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Dexmedetomidine Accord (dexmedetomidinum)
Prehled pro pripravek Dexmedetomidine Accord a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Dexmedetomidine Accord a k ¢emu se pouziva?

Dexmedetomidine Accord je |éCivy pfipravek, ktery se pouziva k sedaci (uklidnéni nebo navozeni
ospalosti) u dospélych v téchto situacich:

e na jednotkach intenzivni péce v nemocnicich k navozeni relativné mirné sedace, pfi niz pacient
stale dokaze reagovat na verbalni stimulaci (odpovidajici hodnoté 0 az -3 na stupnici RASS (z angl.
Richmond Agitation-Sedation Scale)),

« pred diagnostickymi nebo chirurgickymi zékroky nebo b&hem nich, kdy pacient zlstava v bd&lém
stavu (tzv. bdéla sedace).

Pripravek Dexmedetomidine Accord obsahuje léCivou latku dexmedetomidin.

Pfipravek Dexmedetomidine Accord je ,generikum®. Znamena to, ze pripravek Dexmedetomidine
Accord obsahuje stejnou lé¢ivou latku a Gc¢inkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni Ié&ivy pfipravek®,
ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Dexdor. Vice informaci o generikach naleznete

v pfislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Dexmedetomidine Accord pouziva?

Vydej pripravku Dexmedetomidine Accord je vazan na |ékarsky predpis. Pripravek by mél podavat
zdravotnicky pracovnik vyskoleny v péci o pacienty vyzadujici intenzivni péci nebo v podavani anestetik
b&hem diagnostickych nebo chirurgickych zakrokd.

Pfipravek Dexmedetomidine Accord se podava infuzi (kapanim) do Zily pomoci kontrolovaného
infuzniho pfristroje.

Pokud se pripravek Dexmedetomidine Accord pouziva v ramci intenzivni péce, davka se upravuje tak,
aby bylo dosaZeno pozadované Urovné sedace. Neni-li sedace dostatecna ani pfi maximalni davce, mél
by byt pacient preveden na jiné |éCivé pfipravky.

Pokud se pfipravek Dexmedetomidine Accord pouziva k navozeni bdélé sedace pfi diagnostickych nebo
chirurgickych zakrocich, zavisi pocatecni davka na typu zakroku a davka se upravuje tak, aby bylo
dosazeno pozadovaného ucinku. V nékterych pripadech se pacientovi podavaji také lokalni anestetika,
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|éCivé pripravky proti bolesti a dalsi sedativa. Béhem zakroku je tfeba u pacienta peclivé monitorovat
krevni tlak, tepovou frekvenci, dychani a hladiny kysliku.

PFi pouzivani ptipravku Dexmedetomidine Accord u pacientl se snizenou funkci jater je tfeba dbat
opatrnosti a je mozné davku snizit.

Vice informaci o pouzivani pripravku Dexmedetomidine Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého |ékarFe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Dexmedetomidine Accord pisobi?

Léciva latka v pripravku Dexmedetomidine Accord, dexmedetomidin, je selektivni agonista alfa-2
receptoru. Udinkuje tak, Ze plsobi na receptory (cile) zvané alfa-2 receptory v mozku a snizuje aktivitu
sympatického nervového systému, ktery se podili na kontrole Uzkosti osob, vybuzeni a spanku, jakoz

i krevniho tlaku a tepové frekvence. Snizenim aktivity sympatického nervového systému pomaha
dexmedetomidin pacienta zklidnit nebo u nich navodit ospalost.

Jak byl pripravek Dexmedetomidine Accord zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pripravkem Dexdor, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Dexmedetomidine Accord.

Stejné jako u vdech lé&ivych piipravkd provedla spolecnost studie kvality pF¥ipravku Dexmedetomidine
Accord. Nebylo potfeba provést ,bioekvivalenéni® studie, aby se prokazalo, ze pfipravek
Dexmedetomidine Accord se vstiebava podobné jako referencni |éCivy pFipravek a dosahuje stejnych
hladin 1é¢ivé latky v krvi. Je to z toho dlvodu, e pfipravek Dexmedetomidine Accord je podavan infuzi
do zily, takze je IéCiva latka dodavana primo do krevniho recisté.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Dexmedetomidine Accord?

Jelikoz pripravek Dexmedetomidine Accord je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s prinosy a riziky referencniho léc¢ivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Dexmedetomidine Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Dexmedetomidine Accord je srovnatelny s pfipravkem Dexdor. Stanovisko
agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Dexdor pfinosy pfipravku Dexmedetomidine
Accord prevysuji zji$téna rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dexmedetomidine Accord?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Dexmedetomidine Accord, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Dexmedetomidine Accord pribézné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Dexmedetomidine Accord jsou
peclivé hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacient.
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Dalsi informace o pripravku Dexmedetomidine Accord

Dalsi informace o pripravku Dexmedetomidine Accord jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dexmedetomidine-accord. Na
internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim Ié¢ivém pfipravku.
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