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Dexmedetomidine Accord (deksmedetomidiin)
Ulevaade ravimist Dexmedetomidine Accord ja ELis miutigiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Dexmedetomidine Accord ja milleks seda kasutatakse?

Dexmedetomidine Accord on ravim, mida kasutatakse tdiskasvanud patsientidel sedatsiooniks
(rahustamiseks vO0i unisuse tekitamiseks) jargmistel juhtudel:

e haigla intensiivraviosakonnas, et tekitada kerge sedatsioon, mille korral patsient suudab siiski
reageerida verbaalsele stimulatsioonile (Richmondi rahutuse-sedatsiooniskaala skoor 0 kuni -3);

e enne diagnostilisi voi kirurgilisi protseduure, mille kestel patsient pusib drkvel, vdi selliste
protseduuride ajal (arkvelolekus sedatsioon).

Dexmedetomidine Accord sisaldab toimeainena deksmedetomidiini.

Dexmedetomidine Accord on geneeriline ravim. See tahendab, et Dexmedetomidine Accord sisaldab
sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim Dexdor, millel juba on ELis mudgiluba.
Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas ravimit Dexmedetomidine Accord kasutatakse?

Dexmedetomidine Accord on retseptiravim. Seda peab manustama tervishoiutéttaja, kes on padev
ravima intensiivravi patsiente v0i manustama anesteetikume diagnostiliste voi kirurgiliste
protseduuride ajal.

Dexmedetomidine Accordi manustatakse veeniinfusioonina, kasutades reguleeritavat infusiooniseadet.

Intensiivravis tuleb Dexmedetomidine Accordi annust soovitava sedatsioonitaseme saavutamiseks
kohandada. Kui maksimaalsest annusest ei piisa, tuleb patsiendil kasutada muid ravimeid.

Kui Dexmedetomidine Accordi kasutatakse diagnostilistel voi kirurgilistel protseduuridel arkvelolekus
sedatsiooniks, s6ltub algannus protseduuri liigist ja annust kohandatakse soovitava toime
saavutamiseks. Monel juhul manustatakse patsiendile ka lokaalanesteetikumi, valuvaigisteid véi muid
rahusteid. Protseduuri ajal tuleb hoolikalt jalgida patsiendi vererdhku, siidame l66gisagedust,
hingamisfunktsiooni ja hapnikukullastust.

Ettevaatlik tuleb olla Dexmedetomidine Accordi kasutamisel halvenenud maksafunktsiooniga
patsientidel, kellel voib annust vahendada.
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Lisateavet ravimi Dexmedetomidine Accord kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma
arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Dexmedetomidine Accord toimib?

Dexmedetomidine Accordi toimeaine deksmedetomidiin on selektiivhe alfa-2-retseptorite agonist. See
toimib alfa-2-retseptoritele (sihtmadrkidele) ajus ja vdhendab siimpaatilise narvististeemi aktiivsust.
SlUmpaatiline narvisiisteem osaleb arevustunde, arkveloleku ja une, samuti vererdhu ja sidame
|66gisageduse juhtimisel. Vahendades slimpaatilise narvisiisteemi aktiivsust, aitab deksmedetomidiin
patsienti rahustada voi tekitada unisust.

Kuidas ravimit Dexmedetomidine Accord uuriti?

Vordlusravimiga Dexdor on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ja neid ei ole vaja ravimiga Dexmedetomidine Accord korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Dexmedetomidine Accordi kvaliteedi uuringud.
Bioekvivalentsust, st kas Dexmedetomidine Accord imendub organismis samamoodi kui vordlusravim,
et saavutada toimeaine sarnane sisaldus veres, ei olnud vaja uurida. Seda ei olnud vaja, sest ravimit
Dexmedetomidine Accord manustatakse veeniinfusioonina, mille abil satub toimeaine otse
vereringesse.

Milles seisneb ravimi Dexmedetomidine Accord kasulikkus ja mis riskid
ravimiga kaasnevad?

Et Dexmedetomidine Accord on geneeriline ravim, peetakse tema kasulikkust ja riske samadeks mis
vordlusravimil.

Miks Dexmedetomidine Accord ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi
Dexmedetomidine Accord virreldavus ravimiga Dexdor. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka
Dexdori korral, liletab Dexmedetomidine Accordi kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda voib
kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada ravimi Dexmedetomidine Accord ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Dexmedetomidine Accordi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Dexmedetomidine Accordi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Dexmedetomidine Accordi kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vietakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave ravimi Dexmedetomidine Accord kohta

Lisateave ravimi Dexmedetomidine Accord kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dexmedetomidine-accord. Teave vordlusravimi kohta on
samuti Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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