B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Dexmedetomidin B.Braun

100 Mikrogramm [ ml

Dexmedetomidin B.Braun ist sowohl fiir die Sedierung intensiv-
medizinisch behandelter Patienten als auch nicht intubierter
Patienten bei diagnostischen oder chirurgischen MaBnahmen
indiziert. Somit stellt Dexmedetomidin B.Braun eine optimale
Ergdnzung im B.Braun Anédsthesie Portfolio dar.

MADE IN
EUROPE

Wirkstoffgehalt wird prasent hervorgehoben und mit unterschiedlichen
Farben hinterlegt, da unterschiedliche Volumina.

Farbkonzept auf Basis der Empfehlung zur Kennzeichnung von Spritzen in der
Intensiv- und Notfallmedizin der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung fir
Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI).
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Hervorhebung des Wirkstoffnamens durch bewussten Einsatz von GroBbuch-
staben (Tall-Man-Lettering).

Wirkstoffname, Wirkstoffgehalt und Konzentrationsangabe sind von
mehreren Seiten der Verpackung gut sichtbar.
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STUDIEN

= Dexmedetomidin minimiert das Auftreten eines postoperativen
Delirs bei slteren Patienten? (siehe Postoperatives Delir)

= Mit Dexmedetomidin sedierte Patienten sind deutlich kommu-
nikativer, kooperativer und leichter zu wecken'




Dexmedetomidin B. Braun

100 Mikrogramm [ ml

UBERSICHT BEATMUNGSZEIT

(n=244) 3,7 Tage

STUDIEN
= Der Einsatz von Dexmedetomidin verkiirzt die Zeit der maschi-
nellen Beatmung eines Patienten auf der Intensivstation 2

Sedcom
(n=122) 5,6 Tage * Dexmedetomidin reduziert die Zeit der Extubation eines
beatmeten Patienten'? (siehe Ubersicht Beatmungszeit)
Midex n=249) 42Tage * Dexmedetomidin ist ebenso wirksam wie Propofol und Midazolam
(n=251) 6,1 Tage bei der leichten bis mittleren Sedierung (RASS 0 bis -3)
(n=251) 2,9 Tage
Prodex
(n=247) 3,9 Tage
6
Tage, median (95 % Cl)
B Dexmedetomidin M Midazolam ™ Propofol
PRODUKT BEHALTER VE ART.-NR. PZN
Dexmedetomidin B.Braun Glasampulle 10 x 2 ml 4857902 16708681
200 Mikrogramm /2 ml
Dexmedetomidin B.Braun Glasampulle 10 x 4 ml 4857904 16708698
400 Mikrogramm /4 ml
Dexmedetomidin B.Braun Glasampulle 10 x 10 ml 4857910 16708706

1000 Mikrogramm/10 ml

Dexmedetomidin B.Braun 100 Mikrogramm/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Konzentrat enthélt Dexmedetomidinhydrochlorid entsprechend 100 Mikrogramm Dexmedetomidin.
Jede 2-ml-Ampulle enthalt Dexmedetomidinhydrochlorid entsprechend 200 Mikrogramm Dexmedetomidin.
Jede 4-ml-Ampulle enthalt Dexmedetomidinhydrochlorid entsprechend 400 Mikrogramm Dexmedetomidin.
Jede 10-ml-Ampulle enthlt Dexmedetomidinhydrochlorid entsprechend 1000 Mikrogramm Dexmedetomidin.

Die Konzentration der gebrauchsfertigen Zubereitung nach der Verdiinnung betrégt entweder 4 Mikro-
gramm/ml oder 8 Mikrogramm / ml.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung
Jede 10-ml-Ampulle enthalt 35,4 mg Natrium.

ANWENDUNGSGEBIETE

Fiir die Sedierung erwachsener, intensivmedizinisch behandelter Patienten, die eine Sedierungstiefe
bendtigen, die ein Erwecken durch verbale Stimulation noch erlaubt (dies entspricht einer Klassifikation
von 0 bis -3 nach der Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS)). Fiir die Sedierung erwachsener nicht
intubierter Patienten vor und /oder wihrend diagnostischer oder chirurgischer MaBnahmen, die eine
Sedierung erfordern, d. h. prozedurale Sedierung / Wachsedierung.

GEGENANZEIGEN

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder gegen Natriumchlorid oder Wasser fiir Injektionszwecke
- Fortgeschrittener Herzblock (Grad 2 oder 3) bei Patienten ohne Herzschrittmacher

- Unkontrollierte Hypotonie

- Akute zerebrovaskuldre Ereignisse
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NEBENWIRKUNGEN

Hyperglykdmie, Hypoglykdamie, Metabolische Azidose, Hypoalbumindmie, Unruhe, Halluzinationen,
Bradykardie, Myokardiale Ischdmie oder Myokardinfarkt, Tachykardie, Atrioventrikularer Block, ver-
mindertes Herzzeitvolumen, Herzstillstand, Hypertonie, Atemdepression, Dyspnoe, Apnoe, Ubelkeit,
Erbrechen, Mundtrockenheit, Blahbauch, Polyurie, Entzugssyndrom, Hyperthermie, Unwirksamkeit
des Arzneimittels, Durst.

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie

ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.

Angehdérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.
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