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Dexmedetomidine Accord (deksmedetomidin)
Pregled informacija o lijeku Dexmedetomidine Accord i zasto je odobren u
EU-u

Sto je Dexmedetomidine Accord i za $to se koristi?

Dexmedetomidine Accord je lijek koji se upotrebljava za sedaciju (smirivanje ili pospanost) odraslih u
sljedecéim okolnostima:

e U jedinicama intenzivne skrbi da bi se postigla niska razina sedacije u kojoj bolesnik moze reagirati
na verbalni stimulus (pri ¢emu razina sedacije odgovara rezultatu izmedu 0 i -3 boda na
Richmondskoj ljestvici agitacije i sedacije);

o prije ili tijekom dijagnostickih ili kirurskih postupaka pri kojima bolesnik ostaje budan (budna
sedacija).

Dexmedetomidine Accord sadrzava djelatnu tvar deksmedetomidin.

Dexmedetomidine Accord je ,genericki lijek”. To znaci da Dexmedetomidine Accord sadrzi istu djelatnu
tvar i djeluje na jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod nazivom Dexdor.
Vise informacija o generi¢kim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Dexmedetomidine Accord primjenjuje?

Dexmedetomidine Accord izdaje se samo na recept i treba ga primjenjivati zdravstveni radnik strucan
u lijecenju bolesnika u jedinici intenzivnog lijeCenja ili davanju anestetika tijekom dijagnostickih ili
kirurskih postupaka.

Dexmedetomidine Accord daje se u obliku infuzije (ukapavanja) u venu pomocu uredaja za
kontroliranu infuziju.

Kada se Dexmedetomidine Accord daje u jedinicama intenzivnog lije¢enja, doza se prilagodava kako bi
se postigla Zeljena razina sedacije. Ako sedacija uz maksimalnu dozu nije odgovarajuca, bolesniku se
trebaju dati drugi lijekovi.

Kada se Dexmedetomidine Accord koristi za budnu sedaciju u dijagnostickim ili kirurskim postupcima,
pocetna doza ovisi o vrsti postupka, a potom se prilagodava za postizanje zeljenog ucinka. U nekim
sluc¢ajevima bolesniku se daje i lokalni anestetik, lijekovi protiv bolova i drugi lijekovi za smirenje. Za
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vrijeme postupka potrebno je pomno pratiti bolesnikov krvni tlak, brzinu otkucaja srca, disanje i razinu
kisika.

Potreban je oprez kada se Dexmedetomidine Accord primjenjuje u bolesnika sa smanjenom funkcijom
jetre te se doza tada moZe smanjiti.

Za vise informacija o primjeni lijeka Dexmedetomidine Accord proditajte uputu o lijeku, odnosno
obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Dexmedetomidine Accord?

Djelatna tvar lijeka Dexmedetomidine Accord, deksmedetomidin, selektivni je agonist receptora alfa-2.
Djeluje na receptore (ciljeve) u mozgu pod nazivom receptori alfa-2 i smanjuje aktivnost simpatic¢kog
ziv€anog sustava koji je uklju¢en u kontrolu tjeskobe, budnosti i sna te krvnog tlaka i brzine otkucaja
srca. Smanjenjem aktivnosti simpatickog Ziv€anog sustava, deksmedetomidin pomaze pri smirivanju
bolesnika i izazivanju pospanosti.

Kako je lijek Dexmedetomidine Accord ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama vec su provedena s referentnim
lijekom Dexdor i stoga ih nije potrebno ponavljati za Dexmedetomidine Accord.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka Dexmedetomidine
Accord. Nisu bila potrebna ispitivanja ,bioekvivalencije” kako bi se istrazilo apsorbira li se lijek
Dexmedetomidine Accord sli¢no referentnom lijeku da bi postigao istu razinu djelatne tvari u krvi. To je
zbog toga Sto se Dexmedetomidine Accord daje intravenskom infuzijom i djelatna tvar odmah ulazi u
krvotok.

Koje su koristi i rizici od lijeka Dexmedetomidine Accord?

Buduci da je Dexmedetomidine Accord genericki lijek, smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i
oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Dexmedetomidine Accord odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da je lijek
Dexmedetomidine Accord usporediv s lijekom Dexdor. Stoga je stav Agencije da, kao i kod lijeka
Dexdor, koristi od lijeka Dexmedetomidine Accord nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti
odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Dexmedetomidine Accord?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Dexmedetomidine Accord nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o
lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Dexmedetomidine Accord kontinuirano se prate.
Nuspojave prijavljene za lijek Dexmedetomidine Accord pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se
potrebne mjere za zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Dexmedetomidine Accord

Vise informacija o lijeku Dexmedetomidine Accord dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dexmedetomidine-accord. Informacije o referentnom lijeku
takoder se nalaze na internetskim stranicama Agencije.
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