Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
HYPNOMIDATE, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Etomidatum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hypnomidate i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hypnomidate
Jak stosowac lek Hypnomidate

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hypnomidate

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

s wNE

1. Co to jest lek Hypnomidate i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancjg czynng leku Hypnomidate jest etomidat.

Lek Hypnomidate wskazany jest do wprowadzenia do znieczulenia ogdlnego, jak réwniez jako
znieczulenie dodatkowe w znieczuleniu miejscowym.

Lek Hypnomidate wskazany jest do krétkich zabiegéw diagnostycznych lub zabiegdéw przeprowadzanych
w warunkach ambulatoryjnych, w ktérych konieczne jest szybkie wybudzenie pacjenta.
Lek Hypnomidate wskazany jest szczegolnie w kardiochirurgii i u pacjentéw z chorobami serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hypnomidate

Kiedy nie stosowa¢ leku Hypnomidate
Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci czy powyzsza informacja dotyczy pacjenta, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem leku Hypnomidate.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Hypnomidate nalezy omoéwic to z lekarzem Iub pielggniarka,
jesli:

. u pacjenta wystepuje choroba watroby;

. pacjent ma niskie ci$nienie krwi np. z powodu oslabienia;

o u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ kory nadnerczy.

Lek Hypnomidate nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentow:
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e  zniedoczynnos$cia kory nadnerczy, jak np. u pacjentdw z posocznicg (cigzkim zakazeniem krwi);

e  zmarsko$cig watroby lub jesli przyjmuja leki stosowane w leczeniu niektorych chorob
psychicznych (neuroleptyki), silne leki przeciwbolowe (opioidy) lub leki uspokajajace. Nalezy
zmniejszy¢ dawke etomidatu.

. w podeszlym wieku.

Pojedyncze indukujace dawki etomidatu moga prowadzi¢ do przemijajacej niewydolno$ci nadnerczy
I zmniejszenia stgzenia kortyzolu w surowicy.

Etomidat nalezy stosowac z ostrozno$cia u pacjentdow w stanie krytycznym, w tym u pacjentow

Z posocznicg, gdyz w niektorych badaniach w tej grupie pacjentéw wigzalo si¢ to ze zwickszonym
ryzykiem $mierci.

Lek Hypnomidate powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarza przeszkolonego w zakresie
wykonywania intubacji dotchawiczej. Na wypadek wystapienia zaburzen oddechowych lub bezdechu
powinien by¢ dostepny sprz¢t do reanimac;ji.

Wprowadzeniu do znieczulenia ogdlnego lekiem Hypnomidate moze towarzyszy¢ niewielkie,
przemijajace obnizenie ci$nienia krwi. U pacjentow ostabionych lekarz podejmie odpowiednie srodki
Zapobiegajace.

Stosowanie leku Hypnomidate moze powodowaé wystepowanie spontanicznych ruchow miesni,
zwlaszcza jesli nie zastosowano premedykacji (podanie leku uspokajajacego przed podaniem leku
znieczulajacego).

Lek Hypnomidate nie dziata przeciwbolowo, dlatego podczas zabiegu chirurgicznego nalezy zastosowac
odpowiedni lek przeciwbolowy na 1-2 min przed podaniem leku Hypnomidate.

Lek Hypnomidate a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére wydawane sg bez recepty.

Dziatanie leku Hypnomidate moze by¢ zwigkszone przez:

o leki neuroleptyczne (stosowane w leczeniu choréb psychicznych);
o opioidy (silne leki przeciwbélowe, np. morfina, fentanyl);

o leki o dziataniu uspokajajacym;

o alkohol.

Leku Hypnomidate moze nasila¢ dziatanie:

o lekéw zmniejszajacych cisnienie tetnicze Krwi.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas podawania etomidatu z alfentanylem Iub fentanylem podawanym dozylnie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek Hypnomidate nie nalezy stosowa¢ u kobiet w ciazy, chyba ze mozliwe korzysci z leczenia dla matki
przewyzszaja ryzyko dla ptodu. Lekarz podejmie decyzje o zastosowaniu leku Hypnomidate.

Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, nalezy poinformowac o tym lekarza. Niektore badania
na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na rozwoj potomstwa.

Karmienie piersia
Lek Hypnomidate przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie leczenia oraz
W ciggu 24 godzin od zastosowania leku Hypnomidate.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Hypnomidate wywiera znaczny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nie wolno obstugiwa¢ maszyn ani prowadzi¢ pojazdow przez 24 godziny od podaniu tego leku. Czas
powrotu do normalnej sprawnos$ci moze by¢ réozny w zaleznosci od czasu trwania zabiegu, catkowitej
przyjetej dawki i innych zastosowanych lekéw. Dlatego lekarz anestezjolog podejmie decyzje kiedy
pacjent bedzie mogt prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny.

Lek Hypnomidate zawiera glikol propylenowy

Ten lek zawiera 3626 mg glikolu propylenowego w 10 ml.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta,
zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Kobiety w cigzy lub karmi piersig nie powinny przyjmowacé tego leku bez zalecenia lekarza. Lekarz moze
zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez zalecenia
lekarza. Lekarz moze zdecydowaé o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentow.

3. Jak stosowa¢ lek Hypnomidate

Lek Hypnomidate przeznaczony jest do podawania wytacznie przez lekarza przeszkolonego w zakresie
wykonywania intubacji dotchawiczej.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jak nalezy podawa¢ lek Hypnomidate

. wytacznie dozylnie - w powolnym wstrzyknieciu;

o lek Hypnomidate nie dziata przeciwbdolowo, dlatego pacjent otrzyma odpowiedni lek
przeciwbolowy przed podaniem leku Hypnomidate.

lle leku Hypnomidate nalezy podawaé

Lekarz zdecyduje o wielkosci dawki, w zalezno$ci od:
o typu zabiegu chirurgicznego

o masy ciata

o wieku

o 0g6lInego stanu zdrowia.

Skuteczna dawka wywotujaca sen to 0,3 mg/kg mc. U pacjentow dorostych jedna amputka zwykle
wystarcza do wywotania snu trwajgcego 4-5 minut.

Sen moze by¢ wydtuzany przez podawanie dodatkowych dawek leku Hypnomidate, ale nie wiecej niz
3 amputki (30 ml).

Pacjenci w wieku podeszlym
Pacjentom w wieku podeszlym podaje si¢ dawke pojedyncza 0,15-0,2 mg/kg mc., ktora nastepnie bedzie
indywidualnie dostosowana w zaleznos$ci od reakcji pacjenta (patrz punkt 2.).

Dzieci i mlodziez

U dzieci w wieku ponizej 15 lat moze by¢ konieczne zwickszenie dawki po to, aby uzyska¢ tak samo
gleboki sen i taki sam czas snu jak u dorostych. Niekiedy niezbgdne jest zwickszenie dawki o okoto 30%
zwyktej dawki dla dorostych.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hypnomidate

W przypadku przedawkowania etomidatu podanego w postaci bolusa, sen staje si¢ glebszy oraz moze
wystapi¢ wystapi¢ niedoci$nienie, zahamowanie czynnosci wydzielniczej kory nadnerczy, depresja
oddechowa lub nawet zatrzymanie oddychania. W razie zatrzymania oddechu nalezy koniecznie
przedsiewzia¢ odpowiednie $rodki wspomagajace oddychanie. Wystgpi¢ moze dezorientacja i przedtuzone
wybudzanie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W badaniach klinicznych najczgéciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byly dyskinezy i bol zyt.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane (w tym powyzej wymienione) stwierdzone podczas
stosowania leku Hypnomidate w trakcie badan klinicznych lub po wprowadzeniu leku do obrotu.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapic u czesciej niz 1 na 10 pacjentow):
- dyskinezy (zaburzenie ruchéw);
- zmniejszenie stezenia kortyzolu.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- drgawki miokloniczne migsni;

- bol zyl, obnizenie ci$nienia tetniczego;

- bezdech, hiperwentylacja (przyspieszenie lub pogltebienie oddechu), $wist krtaniowy;
- wymioty, nudnosci;

- wysypka.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- hipertonia (wzmozone napi¢cie mi¢éni), mimowolne skurcze mi¢sni, oczoplas;

- bradykardia (wolny rytm serca), skurcze dodatkowe serca, dodatkowe skurcze komorowe serca;

- zapalenie zyt, nadci$nienie (za duze cisnienie Krwi);

- hipowentylacja (zwolnienie i ostabienie oddechu), czkawka, kaszel,

- nadmierne wydzielanie $liny;

- rumien;

- sztywnos$¢ migsni;

- b6l w miejscu wstrzykniecia;

- powiktania znieczulenia, op6znione odzyskanie przytomnosci po znieczuleniu, niewystarczajace
dziatanie przeciwbolowe, nudnosci w trakcie zabiegow.

Dziatania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- reakcje nadwrazliwosci [w tym wstrzgs anafilaktyczny (naglta niewydolno$¢ krazenia)], reakcje
anafilaktyczne (ci¢zkie reakcje alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy)
i rzekomo anafilaktyczne);

- niewydolno$¢ nadnerczy;

- drgawki (wlacznie z duzymi napadami padaczkowymi);

- zatrzymanie serca, catkowity blok przewodzenia impulsoéw z przedsionkéw do komdr;

- wstrzas, zakrzepowe zapalenie zyt (giebokich i powierzchniowych);

- zahamowanie czynno$ci oddechowej, skurcz oskrzeli (wlacznie ze zgonem);

- zespot Stevensa-Johnsona (objawiajacy si¢ nietrwalymi pecherzami na blonach §luzowych, gléwnie
jamy ustnej i narzadow pitciowych, ktore pekajac tworza bolesne nadzerki utrudniajace odzywianie.
Moze roéwniez wystapi¢ goraczka, bole stawowe, pokrzywka.

- szczekoscisk.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Hypnomidate

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i etykiecie
ampulki. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Do jednorazowego uzytku. Po otwarciu amputki wszelkie resztki niewykorzystanego leku nalezy usunac.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Hypnomidate

- Substancjg czynng leku jest etomidat. Jeden ml roztworu zawiera 2 mg etomidatu.
Jedna amputka zawiera 20 mg etomidatu.
- Pozostate substancje pomocnicze to: glikol propylenowy, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Hypnomidate i co zawiera opakowanie
Lek Hypnomidate to jatowy, przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny przeznaczony do wstrzykiwan
dozylnych.

Amputka o pojemnosci 10 ml w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 5 amputek po 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32, 2252 TR, Voorschoten
Holandia
medical.information@piramal.com.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytworca
Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32, 2252 TR, VVoorschoten
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ten produkt leczniczy musi by¢ podawany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
wykonywania intubacji dotchawiczej. Podczas stosowania produktu leczniczego Hypnomidate powinien
by¢ dostepny przygotowany sprzet do resuscytacji na wypadek wystgpienia depresji oddechowe;j

i bezdechu.

1. Przygotowanie produktu leczniczego do stosowania

Przed otwarciem amputki nalezy zatozy¢ rekawiczki ochronne.

Amputki

1.  Chwyci¢ amputke miedzy kciuk i palec
wskazujacy pozostawiajac wolny koniec

2. Druga rekg chwyci¢ koniec amputki przyktadajac palec
wskazujacy do konca amputki a kciuk ustawiajac na
kolorowym punkcie réwnolegle do kolorowego

kolorowy pierscief
kolorowy punkt

miejsce ztamania

pierscienia na koncu ampuiki.

3. Trzymajac kciuk na tym punkcie energicznie ztamac
koniec amputki, utrzymujac jednoczesnie mocno
pozostata cze$¢ amputki drugg reka.

W razie przypadkowego narazenia skory na dziatanie produktu leczniczego miejsce obmy¢ woda.
Nie nalezy stosowa¢ mydta, alkoholu i innych $rodkéw myjacych, ktore moga wywota¢ chemiczne lub
mechaniczne uszkodzenie skory.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
zZ lokalnymi przepisami. Nie nalezy zachowywa¢ niewykorzystanej cz¢sci produktu leczniczego
do kolejnego podawania.

2. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Hypnomidate nalezy podawa¢ wytacznie dozylnie.

Wprowadzeniu do znieczulenia produktem leczniczym Hypnomidate moze towarzyszy¢ niewielkie,
przemijajace obnizenie cisnienia krwi, zwigzane ze zmniejszeniem obwodowego oporu naczyniowego.
U pacjentéw ostabionych, u ktérych hipotensja moze by¢ niebezpieczna, nalezy zastosowac nastepujace

srodki zaradcze:

1. Pacjent wprowadzany do znieczulenia powinien leze¢ na wznak.
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2. Nalezy uzyska¢ dostep do zyty w celu zapewnienia odpowiedniej objetosci krwi krazacej.
Produkt leczniczy Hypnomidate nalezy wstrzykiwaé¢ wolno (np. 10 ml w ciaggu 1 minuty).
3. Jesli to mozliwe nalezy unika¢ stosowania innych lekéw do wprowadzenia do znieczulenia.

Podczas stosowania produktu leczniczego Hypnomidate powinien by¢ dostepny przygotowany sprzet
do resuscytacji na wypadek wystgpienia depresji oddechowej i bezdechu.

Stosowane we wprowadzeniu do znieczulenia dawki etomidatu powodowaty zmniejszenie st¢Zenia
kortyzolu i aldosteronu w osoczu. U pacjentow w stanie cigzkiego stresu, szczeg6lnie z zaburzeniami
czynno$ci kory nadnerczy, nalezy rozwazy¢ uzupetnienie kortyzolu.

Bezposrednia konsekwencja dziatania etomidatu, jesli byt on podawany w ciaglym wlewie lub dawkach
wielokrotnych, moze by¢ dlugotrwate ttumienie wydzielania endogennego kortyzolu i aldosteronu.

Z tego wzgledu nalezy unikac tego sposobu podawania.

W takich sytuacjach stymulacja nadnercza przy pomocy ACTH (hormonu adrenokortykotropowego)
nie powoduje pozadanych rezultatow.

Etomidat nalezy stosowac z ostroznos$cia u pacjentéw z istniejaca niewydolnoscig kory nadnerczy
jak np. u pacjentdw z posocznica.

U pacjentow z marsko$cig watroby oraz u tych, ktorzy otrzymali juz neuroleptyk, lek z grupy
opioidow lub lek o dziataniu uspokajajacym, dawke etomidatu nalezy zmniejszy¢.

Moga wystepowac spontaniczne ruchy miesni lub grupy miesni, zwlaszcza, jesli nie zastosowano
premedykacji. Ruchy te sg przypisywane odhamowaniu podkorowemu. Mozna im zwykle zapobiec
podajac dozylnie niewielkie dawki fentanylu z diazepamem na 1-2 min. przed rozpoczeciem
wprowadzania do znieczulenia za pomocg produktu leczniczego Hypnomidate.

Podczas podawania produktu leczniczego Hypnomidate stwierdzano drgawki miokloniczne i bol
W miejscu wstrzyknigcia, zwlaszcza podczas wstrzykiwania do matych zyt. Mozna zwykle temu
zapobiec podajgc dozylnie niewielkg dawke odpowiedniego leku z grupy opioidéw, np. fentanylu,
na 1-2 minuty przed wprowadzeniem do znieczulenia.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podajac produkt leczniczy Hypnomidate osobom w podesztym wieku,
gdyz moze on zmniejsza¢ pojemnos¢ minutowg serca, co stwierdzano podajac dawki wigksze od
zalecanych.

Produkt leczniczy Hypnomidate nie dziata przeciwbolowo, dlatego podczas zabiegu chirurgicznego
nalezy poda¢ odpowiedni lek przeciwbdlowy.

Leki neuroleptyczne, opioidy, leki o dzialaniu sedatywnym oraz alkohol moga zwigksza¢ dzialanie
nasenne etomidatu.

Indukcji etomidatem moze towarzyszy¢ lekkie i przemijajace zmniejszenie oporu obwodowego, co moze
nasila¢ dziatanie innych lekéw zmniejszajacych ci$nienie tetnicze krwi.

Wplyw innych lek6w na etomidat

Jednoczesne podanie etomidatu z alfentanylem zmniejsza koncowy okres pottrwania etomidatu do 29
minut. Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac etomidat i alfentanyl jednocze$nie gdyz stgzenie etomidatu
moze zmniejszy¢ si¢ ponizej progu nasennego.

Calkowity klirens osoczowy i objeto$¢ dystrybucji etomidatu zmniejsza si¢ 2 do 3 razy bez wplywu na
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okres pottrwania, gdy podawany jest z fentanylem podanym dozylnie. Moze zaistnie¢ koniecznos¢
zmniejszenia dawki, gdy etomidat jest podawany jednoczesénie z fentanylem podanym dozylnie.

Wplyw etomidatu na inne leki
Jednoczesne podawanie etomidatu i ketaminy nie wywiera istotnego wplywu na stezenie w osoczu lub
parametry farmakokinetyczne ketaminy lub jej gldownego metabolitu, norketaminy.

3. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania etomidatu podanego w postaci bolusa, sen staje si¢ glebszy oraz moze
wystapi¢ wystapi¢ niedoci$nienie, zahamowanie czynnos$ci wydzielniczej kory nadnerczy, depresja
oddechowa lub nawet zatrzymanie oddychania. W razie zatrzymania oddechu nalezy koniecznie
przedsigwzigé odpowiednie srodki wspomagajace oddychanie. Moze réwniez wystgpi¢ dezorientacja
i przedtuzone wybudzanie.

Poza §rodkami wspomagajacymi (np. oddychanie), niezbedne moze okazaé si¢ podanie 50 mg - 100 mg
hydrokortyzonu (a nie hormonu adrenokortykotropowego - ACTH). Zalecane sg ogolne $rodki
wspomagajace 1 Scisla obserwacja.



