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Dexmedetomidine Accord (dexmedetomidin)
A Dexmedetomidine Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Dexmedetomidine Accord és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

e

eldlmositasara) alkalmaznak a kdvetkez6 esetekben:

e korhazi intenziv osztalyokon, alacsony szintl szedacids allapot eléréséhez, amelyben a beteg képes
reagalni a verbalis stimulacidra (a Richmond Agitation-Sedation skala szerint 0 és -3 kozotti
allapot);

o diagnosztikai vagy sebészeti beavatkozasoknal, ahol a betegnek ébren kell maradnia (éber
altatas).

A Dexmedetomidine Accord hatéanyaga a dexmedetomidin.

A Dexmedetomidine Accord ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Dexmedetomidine Accord
ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mdédon hat mint egy, az EU-ban mar
engedélyezett, Dexdor nev( ,referencia-gydgyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Dexmedetomidine Accord-ot?

A Dexmedetomidine Accord csak receptre kaphato, és kizardlag az intenziv osztalyon apolt betegek
kezelésében, illetve a diagnosztikai vagy sebészeti beavatkozashoz sziikséges érzéstelenits szerek
adagolasaban jartas egészségigyi szakember adhatja be.

A Dexmedetomidine Accord-ot egy szabalyozott infUzids késziilékkel, intravénas inflzidban adjak be.

Ha a Dexmedetomidine Accord-ot intenziv osztalyon haszndljak, a dozist a szedacidé kivant mértékének
megfeleléen allitjdk be. Ha a szedacié a maximalis megengedett dézis mellett sem kielégit6, mas
gyogyszerekre kell valtani.

Ha a Dexmedetomidine Accord-ot éber altatashoz hasznaljak diagnosztikai vagy sebészeti eljarasok
kézben, a kezd6 ddzis az eljaras jellegétdl fligg és a kivant hatdsnak megfeleléen mddosithato.
Bizonyos esetekben a beteg helyi érzéstelenitét, fajdalomcsillapitokat és egyéb nyugtatd hatasu
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gyogyszereket is kaphat. A beteg vérnyomasat, pulzusat, 1égzését és oxigénszintjét az eljaras soran
szorosan fellgyelni kell.

Csokkent majfunkcidju betegek esetében a Dexmedetomidine Accord csak klilonos el6vigyazatossaggal
alkalmazhatd, és a dozis csokkentésére lehet szlikség.

A Dexmedetomidine Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dexmedetomidine Accord?

A Dexmedetomidine Accord hatéanyaga a dexmedetomidin, amely egy szelektiv alfa-2 receptor
agonista. A hatdanyag blokkolja az agyban talalhatd, Ugynevezett alfa-2 receptorok mikodését, és
csOkkenti a szimpatikus idegrendszer aktivitasat, amely a szorongas, izgalmi allapot és alvas, illetve a
vérnyomas és pulzus szabalyozasaban jatszik szerepet. A szimpatikus idegrendszer aktivitdsanak
csokkentésével a dexmedetomidin nyugodttad vagy almossa teszi a beteget.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Dexmedetomidine Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gydgyszerrel, a Dexdor-ral, igy ezeket a Dexmedetomidine Accord esetében
nem szlikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat a Dexmedetomidine Accord mindségére vonatkozé
vizsgalatokat nyujtott be. Bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak
tanulmanyozasa céljabol, hogy a Dexmedetomidine Accord felszivodasa hasonlé-e a referencia-
gyogyszeréhez, és igy azonos hatéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a
Dexmedetomidine Accord-ot véndaba adott influzidként alkalmazzak, igy a hatéanyag kozvetlenil
bekeril a véraramba.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Dexmedetomidine Accord
alkalmazasa?

Mivel a Dexmedetomidine Accord generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Dexmedetomidine Accord forgalomba hozatalat az
EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Dexmedetomidine Accord dsszehasonlithaténak bizonyult a Dexdor-ral. Ezért az Ugyndkségnek az volt
a véleménye, hogy a Dexdor-hoz hasonldéan a Dexmedetomidine Accord el6nyei meghaladjak annak
azonositott kockazatait, és a Dexmedetomidine Accord alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dexmedetomidine Accord
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dexmedetomidine Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.

A Dexmedetomidine Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmertild informacidokat - hasonléan minden
mas gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dexmedetomidine Accord alkalmazasaval
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Osszefiiggésben jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony
alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Dexmedetomidine Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Dexmedetomidine Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség
honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dexmedetomidine-accord. A referencia-
gybgyszerre vonatkoz6 informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.
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