Pakendi infoleht: teave kasutajale

Etomidate-Lipuro, 2 mg/ml siisteemulsioon
Etomidaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

— Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

— Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

— Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele.Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigusndhud on sarnased.

— Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime v&ib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt.16ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Etomidate-Lipuro 2 mg/ml ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Etomidate-Lipuro 2 mg/ml kasutamist
Kuidas Etomidate-Lipuro 2 mg/ml kasutada

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Etomidate-Lipuro 2mg/ml sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Etomidate-Lipuro 2 mg/ml ja milleks seda kasutatakse

Etomidate-Lipuro 2 mg/ml on anesteetikum (iildanesteetikum).
Etomidate-Lipuro 2 mg/ml kasutatakse anesteesia esilekutsumiseks.
Liihiajaliseks anesteesiaks kasutatakse seda ravimit ainult koos analgeetikumiga (valuvaigistiga).

2. Mida on vaja teada enne Etomidate-Lipuro 2 mg/ml kasutamist

Arge kasutage Etomidate-Lipuro 2 mg/ml :
— kui etomidaadi, sojadli vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus6) suhtes allergiline.

Etomidate-Lipuro 2 mg/ml ei tohiks kasutada alla 6 kuu vanuste laste puhul, vilja arvatud haiglas tekkiva
hadaolukorra puhul.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Kui teil on périlik vere punase pigmendi loomise (heemi biosiinteesi) héire, voib Etomidate-Lipuro 2 mg/ml
manustada pirst pdhjalikku kaalumist, kui oodatav kasu iiletab v&imaliku riski, sest loomkatsetes on
tdheldatud, et Etomidate-Lipuro 2 mg/ml v3ib pdhjustada hemoglobiini moodustumise héireid (porfiiiiriat).

Eelkdige etomidaadi suurte annuste manustamisel kombinatsioonis teiste aju funktsioone pirssivate
ravimitega voib tekkida médduv hingamisseiskus.

Pérast pikaajalist korduvat etomidaadi manustamist vOib esineda modduvat neerupealiste koore
puudulikkust.

Juba olemasoleva neerupealiste koore puudulikkusega patsientidele ja viga pikkade operatsioonide korral
vdib osutuda vajalikuks 50 -100 mg hiidrokortisooni profiilaktiline manustamine.

Muud ravimid ja Etomidate-Lipuro 2 mg/ml

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Aju funktsioone pirssivad ravimid nagu nditeks neuroleptikumid, opioidid (valuvaigistite grupp),
tugevatoimelised rahustid ja alkohol tugevdavad etomidaadi und tekitavat (hiipnootilist) toimet.



Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus

Raseduse ajal vdib etomidaati manustada ainult erandjuhtudel, d4rmise vajaduse koral, kuna puuduvad
andmed tema ohutu kasutamise kohta rasedal.

Imetamine

Etomidaati satub ka rinnapiima. Juhul, kui ravimi manustamine on vajalik ka imetamise ajal, saab imetamist
alustada 24 tunni viltel pérast etomidaadi manustamist, vahepeal eritatud rinnapiim tuleb 4ra visata.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Arge juhtige sdidukit vihemalt 24 tunni viltel pirast etomidaadi manustamist, sest etomidaat mdjutab teie
tdhelepanu liikluses.

Samal perioodil drge kasutage masinaid voi mehhanisme.

Oluline teave mdningate Etomidate-Lipuro 2 mg/ml koostisainete suhtes
Sojadli voib harvadel juhtudel pohjustada dgedaid allergilisi reaktsioone.

Etomidate-Lipuro 2 mg/ml sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi ithe annuse kohta, see tdhendab on
pShimdtteliselt “naatriumivaba”.

3. Kuidas Etomidate-Lipuro 2 mg/ml kasutada

Seda ravimit manustab teile meditsiini-voi tervishoiu spetsialist.
Annustamine

Annus soltub patsiendi tundlikkusest ja kliinilistest toimetest.
Annustamise juhised:

Téiskasvanud ja lapsed

Tavaliselt on efektiivne hiipnootiline annus vahemikus 0,15...0,3 mg/kg, mis vastab 0,075...0,15 ml/kg
Etomidate-Lipuro 2 mg/ml-le. Kui lastel ei saavutata selle annusega piisavalt siigavat und, vdib peale
hoolikat oodatava kasu ja véimalike riskide hindamist, annust tdsta maksimaalselt 30 %, mis on vastavalt
0,4 mg/kg etomidaati.

Eakatele patsientidele manustatakse ithekordne annus 0,15...0,2 mg/kg etomidaati, mis on vastavalt
0,075...0,1 ml/kg Etomidaat-Lipuro 2 mg/ml. Sellesse vanusegruppi kuuluvatel haigetel tuleb tegelik annus
tdpsustada vastavalt ravimi toimele.

Maksatsirroosi pddevate patsientide puhul ja nende patsientide puhul, kellele on vahetult enne etomidaadi
manustamist antud neuroleptikume, opioide vdi rahusteid, tuleb annust vihendada.

Patsientidele, kel on epilepsia voi suurenenud kalduvus krampide tekkeks, tuleb Etomidate-Lipuro 2 mg/ml
stistida kiiresti, s.0 mone sekundi jooksul, et viltida etomidaadi liiga aeglast difusiooni ajusse. Etomidaadi
kiire jaotumine ajus hoiab dra krampide tekke.

Erijuhtudel, kui anesteesia on vajalik kestvate epileptilise krampide (Status epilepticuse) katkestamiseks v&i
seeriakrampide kupeerimiseks, tuleb vajalik etomidaadi annus (0,3 mg/kg, mis on vastavalt 0,15 ml
Etomidate-Lipuro 2 mg/ml kg kehakaalu kohta) siistida kiiresti, s.o 10 sek jooksul. Vajadusel v3ib seda
annust korduvalt manustada.

Manustamisviis ja manustamise kestus

Etomidate-Lipuro 2 mg/ml siistitakse veenisiseselt (intravenoosselt) ja reeglina aeglaselt (iiks annus umbes
30 sek jooksul), vajadusel mitme annusena.

Arterisse siistimise korral on risk kudede kahjustuseks (nekroosiks).

Siistimine veeni timbritsevasse koesse vib pdhjustada tugevat valu.

Lihastdmbluste drahoidmiseks tuleb enne Etomidate-Lipuro 2 mg/ml manustamist kasutada sobivaid
ravimeid. Soovitatakse kasutada bensodiasepiine, nt Diazepam-Lipurot, mida vdib siistida lihasesse umbes 1
tund v&i veeni 10 min enne Etomidate-Lipuro 2 mg/ml manustamist.
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Etomidaadil ei ole valuvaigistavat (analgeetilist) toimet. Juhul, kui etomidaati kasutatakse lithiaegse
anesteetikumina, tuleb enne vdi samaaegselt koos etomidaadiga manustada tugevatoimelist valuvaigistit
(analgeetikumi) nt.fentaniiiili.

Enne kasutamist tuleb ampulle loksutada.

Kui Teile on manustatud ettenfihtust suurem annus Etomidate-Lipuro 2 mg/ml

Sellisel juhul — eriti kui toodet manustatakse koos gaasiliste anesteetikumidega — v3ib une kestus pikeneda
ja hingamine voib lithiajaliselt peatuda, seetdttu on Etomidate-Lipuro 2 mg/ml kasutamisel vajalik
anesteetiliste protseduuridega seotud seadmete olemasolu.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Korvaltoimete esinemissagedused madratakse jargnevates kategooriates:
Viga sage ilmneb rohkem kui iihel 10°st ravitavast patsiendist

Sage ilmneb iihel kuni 10°1 100’st ravitavast patsiendist
Aeg-ajalt  ilmneb iihel kuni 100°1 1000°st ravitavast patsiendist
Harv ilmneb iihel kuni 1000’1 10000°st ravitavast patsiendist

Viga harv  ilmneb vihem kui ithel 10000°st ravitavast patsiendist, s.h iiksikjuhud.

Teadmata olemasolevate andmete pdhjal ei ole esinemissagedus méiratletav

Nagu koik iildanesteetikumid, mdjutab etomidaat hingamis- ja siidameveresoonkonna funktsioone. Samuti,
nagu moned teised {ildanesteetikumid, voib etomidaat pShjustada tahtele allumatuid lihastdmblusi. Lisaks,
etomidaat m&jutab sageli adrenokortikaalseid funktsioone. Jargnevaid korvaltoimeid on taheldatud
etomidaadi kasutamisel:

Jargnevad korvaltoimed voivad olla tosised ja seega vajavad kohest ravi:

Immuunsiisteemi hdired

Viga harv : Allergilised reaktsioonid, isoleeritud kramplikud bronhide kokkutdmbed (bronhospam) ja
tosised iilitundlikkusreaktsioonid.

Agedad allergilised reaktsioonid sojadlile.

Pérast etomidaadi manustamist on tiheldatud histamiini vabanemist.

Teised voimalikud korvaltoimed:

Sisesekretsioonisiisteemi hdired

Viga sage: Etomidaat pirsib steroidide biosiinteesi neerupealiste koores. Uhekordse etomidaadi annuse jirel
on adrenokortikaalne vastus stressile 3...6 tunni jooksul mérgatavalt vihenenud.

Ndrvisiisteemi hdired

Viga sage: Haigetel, kes ei saanud eelnevalt parssivat ravimit esinevad sageli tahtele allumatud
lihastdomblused. Neid on véimalik dra hoida, kasutades premedikatsiooni opiaatide voi bensodiasepiinidega.
Aeg-ajalt: Virinad.

Viga harv: Krambid, tdmblused.

Stidame hdired

Harv: Stidame riitmihéired

Vereringe hdired

Sage: Veresoonte laienemise tulemusel kerge modduv vererdhu langus

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired

Sage: Etomidaadi suurte dooside kombineerimine tsentraalsete depressantidega voi esile kutsuda hingamise
aeglustumise ja seiskumise.

Harv: Koha, hailekori spasm.

Mao- ja soolestikuhdired

Sage: liveldus ja oksendamine, ehkki see on tavaliselt tingitud valuvaigisti, mitte etomidaadi toimest.

Harv: Luksumine.

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid



Sage: Valu siistekoha timbruses on tavaliselt ndrk ja esineb peamiselt juhul, kui ravimit siistitakse
lahjendamata kujul viikestesse veenidesse ilma eelnevalt fentaniiiili manustamata. Paikse valu esinemisohu
minimeerimiseks tuleks kasutada suuremaid veene.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Etomidate-Lipuro 2 mg/ml siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud ampulli sildil ja karbil. K5lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 25° C

Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoidke ampullid vilispakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage Etomidate-Lipuro 2 mg/ml, kui parast ampulli loksutamist on vdimalik eristada kahte
vedelikukihti vdi varvi muutumist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda..

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Etomidate-Lipuro 2 mg/ml sisaldab

—  Toimeaine on etomidaat

Uks ampull (10 milliliitrit) emulsiooni sisaldab 20 mg etomidaati.
—  Abiained on:

sojadli;

keskmise ahelapikkusega trigliitseriidid;

gliitserool;

muna letsitiin;

naatriumoleaat;

siistevesi.

Kuidas Etomidate-Lipuro 2 mg/ml siisteemulsioon viilja niieb ja pakendi sisu
Etomidaat-Lipuro 2 mg/ml on siisteemulsioon.
Etomidate-Lipuro 2 mg/ml on piimjasvalge dli-vesi emulsioon.

Etomidate-Lipuro 2 mg/ml turustatakse:
10 ml klaasampullides, 10 ampullist koosnevate pakenditena.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse | Postiaadress:

34212 Melsungen, Saksamaa 34209 Melsungen, Saksamaa
Tel.: +49-5661-71-0

Faks: +49-5661-71-4567

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
B.Braun Medical OU

Kadaka tee 70B

EE 12618 Tallinn

Tel: 677 1200

Kiiesolev infoleht on viimati uuendatud Jaanuaris 2014
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Jargmine teave on méeldud ainult tervishoiutdotajatele:

Sobimatus

Etomidate-Lipuro 2 mg/ml ei tohi segada teiste siistelahustega ilma eelneva sobivuse kontrollita.
Etomidate-Lipuro 2 mg/ml ei tohi manustada samaaegselt teiste siistelahustega 14bi sama kateetri, kui ei ole
kindlaks tehtud preparaatide omavahelist sobivust. Ravimid, mida soovitakse samal ajal manustada, tuleb
seetdttu manustada iiksteise jérel 1abi sama kateetri voi eraldi veenikaniitilide kaudu.

Etomidate-Lipuro 2 mg/ml v&ib siistida 0,9% naatriumkloriidi infusioonististeemi, kui infusioon on ajutiselt
katkestatud.

Miirkused kasutamiseks

Oluline:

Etomidate-Lipuro 2 mg/ml vdib kasutada arst, kes valdab endotrahheaalse intubatsiooni tehnikat (hingamine
1abi hingetorusse asetatud toru), kusjuures tagatud peab olema kopsude kunstliku ventileerimise vdimalus.

Etomidate-Lipuro 2 mg/ml ei sisalda siilitusaineid. Kohe pdrast ampulli avamist tuleb ampulli sisu
aseptilistes tingimustes siistlasse tommata ja siistida, kuna rasvemulsioon soodustab bakterite kasvu.



