VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Dexmedetomidine Accord 100 mikrégromm/ml innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af pykkni inniheldur dexmedetomidin hydrdéklorid sem jafngildir 100,0 mikrégrommum af
dexmedetomidini.

Hvert 2 ml hettuglas inniheldur 200 mikrogromm dexmedetomidin.
Hvert 4 ml hettuglas inniheldur 400 mikrogrémm dexmedetomidin.
Hvert 10 ml hettuglas inniheldur 1.000 mikrogrémm dexmedetomidin.

Eftir pynningu & péttni endanlegrar lausnar ad vera annadhvort 4 mikrogrémm/ml eda
8 mikrogromm/ml.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn (saft pykkni).

Pykknid er teer, litlaus lausn, pH 4,5 - 7,0.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Roéandi lyf handa fullordnum sjaklingum & gjorgeeslu sem purfa sleevingu sem er ekki meiri en ad haegt
er ad vekja sjuklinginn med pvi ad tala vid hann (samkvemt Richmond Agitation-Sedation Scale
(RASS) 0 til -3).

Réandi lyf handa fullordnum sjaklingum sem ekki eru barkapraeddir og purfa slaevingu & undan og/eda
a medan adgerd vegna sjukdomsgreiningar eda skurdadgerd stendur, p.e. adgerdar/vakandi slaeving.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Roéandi lyf handa fullordnum sjaklingum & gjorgeeslu sem purfa slaevingu sem er ekki meiri en
ad haegt er ad vekja sjuklinginn med pvi ad tala vid hann (samkvaemt Richmond Agitation-
Sedation Scale (RASS) 0 til -3).

Eingdngu til notkunar & sjukrahdsi. Gjof Dexmedetomidine Accord & ad vera i hondum
heilbrigdisstarfsfolks sem hefur fengid pjalfun i medferd gjorgeeslusjuklinga.

Skammtar

Skipta ma yfir i dexmedetomidin hja sjuklingum sem pegar hafa verid barkapreeddir og fengid
sleevingu, med upphafsinnrennslishrada 0,7 mikrogromm/kg/klst. sem sidan ma stilla smam saman i
skammta a bilinu 0,2 til 1,4 mikrégromm/kg/klst. til pess ad na fram akjdsanlegri sleevingu eftir svérun
sjtklings. Thuga skal hagari upphafsinnrennslishrada hja veikburda sjiklingum. Dexmedetomidin er
mjog 6flugt og innrennslishradi er gefinn i kKlukkustundum. Eftir breytingu skammta getur pad tekid
allt ad 1 kist. &dur en stodugt astand slevingar naest a ny.

Hamarksskammtur



Héamarksskammtur skal ekki vera steerri en, 1,4 mikrogromm/kg/klst. Nai sjuklingar ekki nagjanlegri
sleevingu med hdmarksskammti af dexmedetomidin & ad skipta yfir i annad Iyf til sleevingar.

Ekki er meelt med notkun hledsluskammts af Dexmedetomidine Accord vid slaevingu & gjérgaeslu par
sem hann tengist auknum aukaverkunum. Haegt er ad gefa propofol eda midazolam ef porf krefur par
til kliniskum &hrifum dexmedetomidins er nad.

Medferdarlengd

Engin reynsla er af notkun dexmedetomidins lengur en i 14 daga. Lengri notkun dexmedetomidins
parf ad endurmeta reglulega.

Réandi lyf handa fullordnum sjaklingum sem ekki eru barkapraeddir og purfa sleevingu a
undan og/eda & medan adgero vegna sjukdémsgreiningar eda skurdadgerd stendur, p.e.
adgeroar/vakandi sleeving.

Adeins heilbrigdisstarfsfolk sem er sérhaft i ad hafa umsjén med deyfingu/sveefingu sjiklinga innan
skurdstofunnar eda medan a sjukdémsgreiningaradgerd stendur ma gefa Dexmedetomidine Accord.
pegar Dexmedetomidine Accord er gefid til sleevingar med medvitund skulu adrir en peir sem taka
patt i framkvaemd sjukdémsgreiningar eda skurdadgerdar fylgjast stodugt med sjuklingnum. Fylgjast
skal stodugt med sjuklingum med tilliti til snemmkominna teikna lagprystings, haprystings, haegtakts,
ondunarbelingar, prenginga i éndunarvegi, éndunarstddvunar, andnaudar og/eda strefnisafmettunar
(sja kafla 4.8).

Viobétarsurefni skal vera til stadar og gefid ef vid a. Fylgjast skal med srefnismettun med
pulssurefnismeeli.

Dexmedetomidine Accord er gefid sem hledsluinnrennsli med vidhaldsinnrennsli i kjolfarid. borf
getur verid & samhlida stadbundinni deyfingu eda verkjastillingu had adgerdinni til ad na akjdsanlegri
Kliniskri verkun. Vidbotar verkjastilling eda réandi lyf (t.d. 6pididar, midazolam eda propofol) eru
radlogd ef um er ad reeda sarsaukafulla adgerd eda ef aukin dypt sleevingar er naudsynleg.
Lyfjahvarfafraedilegur dreifingarhelmingunartimi dexmedetomidins hefur verid metinn um 6 mindtur,
sem parf ad taka tilliti til, 4&samt &hrifa annarra gefinna lyfja, pegar lagt er mat & videigandi
titrunartima ad akjosanlegri kliniskri verkun dexmedetomidins.

Innleidsla slaevingar vid adgera:

- Hledsluinnrennsli med 1,0 mikrog/kg & 10 minatum. Fyrir adgerdir med minna inngripi, eins og
augnadgerdir, getur hledsluinnrennsli med 0,5 mikrég/kg & 10 minatum verid hefilegt

- Vidhald slaevingar vio adgero:
- Vidhaldsinnrennsli er yfirleitt hafid med 0,6-0,7 mikrog/kg/klst. og titrad til ad na akjosanlegri
Kliniskri verkun med skammta a bilinu 0,2 til 1 mikrog/kg/klst. Adlaga skal hrada

vidhaldsinnrennslis til ad né tileetladri sleevingu.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir

Yfirleitt parf ekki ad breyta skommtum handa 6ldrudum sjaklingum (sja kafla 5.2). Aldradir sjuklingar
virdast vera i meiri heettu a lagprystingi (sja kafla 4.4) en takmarkadar upplysingar um slaevingu vid
adgerd benda ekki skyrt til pess ad petta sé skammtahad.



Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad breyta skdmmtum hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Skert lifrarstarfsemi

Dexmedetomidin umbrotnar i lifur og geeta parf varidar pegar pad er notad hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Hugsanlega ma nota minni vidhaldsskammt (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun dexmedetomidins hja bornum & aldrinum O til 18 &ra.

Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 4.8, 5.1 og 5.2 en ekki er haegt ad radleggja dkvedna
skammta a grundvelli peirra.

Lyfjagjof

Dexmedetomidine Accord ma adeins gefa eftir pynningu med innrennsli i blased med vottudum
innrennslisbunadi. Upplysingar um pynningu lyfsins fyrir lyfjagjof, sja kafla 6.6.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Verulegt leidslurof (2. eda 3. gradu) nema sjuklingur sé med gangrad.

Lagprystingur sem ekki nast stjorn &.

Brad tilvik um heilazdasjukdoma (cerebrovascular conditions).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eftirlit

Dexmedetomidine Accord & ad nota & gjorgeeslu, a skurdstofu og vid adgerdir til sjikdémsgreiningar.
EkKi er maelt med notkun annars stadar. Fylgjast skal stédugt med hjartastarfsemi medan &
Dexmedetomidine Accord innrennsli stendur. Fylgjast skal med éndun hja sjuklingum sem ekki hafa
verid barkapraeddir vegna haettu & 6ndunarbalingu og i einhverjum tilfellum 6ndunarstédvun (sja
kafla 4.8).

Greint hefur verid fra pvi ad timinn ad voknun eftir notkun dexmedetomidin sé u.p.b. ein klukkustund.
Vi0 notkun & géngudeild skal halda afram ad fylgjast naio med i a.m.k. eina klukkustund (eda lengur
byggt & astandi sjuklingsins) og eftirlit leeknis skal halda afram i a.m.k. eina klukkustund til vidbotar

til ad tryggja 6ryggi sjuklingsins.

Almennar varUdarradstafanir

Dexmedetomidine Accord & ekki ad gefa sem stakan skammt og ekki er malt med pvi ad gefa
hledsluskammt a gjorgeeslu. S& sem gefur lyfid skal pvi vera vidbuinn pvi ad nota annad sleevandi lyf
vid skyndilegri gedaesingu eda medan & adgerd stendur, sérstaklega a fyrstu klukkustundum
medferdar. Vid slaevingu vid adgerd ma nota litinn stakan skammt af 6dru sleevandi lyfi ef porf er &
hradri aukningu & stigi sleevingar.

Komid hefur i 1j6s ad suma sjuklinga sem f& dexmedetomidin er audvelt ad vekja og eru vakandi vid
Orvun. petta eitt og sér & ekki ad lita & sem skort & verkun ef dnnur klinisk einkenni eru ekKi til stadar.



Dexmedetomidin veldur yfirleitt ekki djapri sleevingu og audvelt er ad vekja sjuklinga.
Dexmedetomidin hentar pvi ekki sjaklingum sem munu ekki pola pessa verkun, t.d. pegar samfelld
djup sleeving er naudsynleg.

Dexmedetomidine Accord & hvorki ad nota sem svefingarlyf fyrir barkapraedingu né til sleevingar
medan a vodvaslakandi medferd stendur.

Dexmedetomidin hefur ekki sému krampastillandi verkun og sum énnur sleevandi lyf og mun ekki
baela undirliggjandi krampavirkni.

Geeta skal varudar ef dexmedetomidin er gefid &samt 66rum slaevandi lyfjum eda lyfjum sem hafa
ahrif & hjarta og aoar par sem vidbétarahrif geta komid fram.

Dexmedetomidine Accord er ekki radlagt vio sleevingu sem sjuklingur stjérnar sjalfur. Fullnaegjandi
upplysingar liggja ekki fyrir.

pegar Dexmedetomidine Accord er notad a gongudeild skal yfirleitt Gtskrifa sjakling i uménnun
videigandi pridja adila. Radleggja skal sjuklingum ad halda sig fra akstri og 6drum heaettulegum
athofnum og pegar heegt er ad fordast notkun annarra efna sem geta verid slevandi (t.d.
benzodiazepin, épididar, afengi) i haefilega langan tima sem fer eftir merkjanlegum ahrifum
dexmedetomidins, adgerdarinnar, samhlida gefnum lyfjum, aldri og astandi sjuklingsins.

Geeta skal varudar pegar dexmedetomidin er gefid éldrudum sjaklingum. Aldradir sjaklingar eldri en
65 ara geta haft meiri tilhneigingu til lagprystings vid gj6f dexmedetomidins, p.m.t. hledsluskammits,
vid adgerdir. Ihuga skal ad leekka skammt. Sja kafla 4.2.

Daudsfoll hj4 sjuklingum 4 gjorgeslu sem eru < 65 ara

I SPICE 111 hagnytri, slembiradadri samanburdarrannsokn hja 3.904 alvarlega veikum fullordnum
sjuklingum & gjorgeeslu var dexmedetomidin notad sem adal réandi lyfid og borid saman vid
hefédbundna uménnun. Enginn heildarmunur var & danartioni & 90 daga timabili milli hopanna sem
fengu dexmedetomidin og hefébundna umaénnun (danartioni var 29,1% i badum hépum) en synt var
fram & misleit ahrif aldurs & danartidni. Dexmedetomidin var tengt vid aukna danartioni hja
aldurshopnum < 65 éra (likindahlutfall 1,26; 95% traverdugleikabil 1,02 til 1,56) samanborid vid
onnur réandi lyf. P6tt verkunarhatturinn liggi ekki fyrir voru pessi misleitu ahrif aldurs & danartioni
einna mest aberandi hja sjuklingum sem voru lagdir inn af 68rum asteedum en til uménnunar eftir
adgerd og pau jukust med heerri APACHE |1 skorum og laegri aldri. bessar nidurstddur skal vega &
moti veentanlegum kliniskum avinningi af dexmedetomidini samanborid vid 6nnur réandi lyf hja yngri
sjuklingum.

Anhrif 4 hjarta- og &@dar og vardarradstafanir

Dexmedetomidin hagir a hjartsleetti og leekkar blodprysting vegna midlaegra andadrenvirkra ahrifa en
veldur Gtleegri edaprengingu vid herri péttni sem veldur haprystingi (sja kafla 5.1). Dexmedetomidin
hentar pvi ekki sjuklingum pegar um alvarlegan ostddugleika i hjarta og edum er ad rada.

Geeta skal vartdar pegar dexmedetomidin er gefid sjuklingum med haegslatt. Upplysingar um &hrif
dexmedetomidins hja sjuklingum med puls <60 eru mjog takmarkadar og geeta skal sérstakrar vartdar
hja peim sjuklingum. Yfirleitt er ekki naudsynlegt ad medhondla haegslatt en hann svarar oftast
andkdlinvirkum lyfjum eda skammtaminnkun par sem pess er porf. Sjuklingar i mjog mikilli
likamlegri pjalfun og med lagan hvildarpuls geta verid sérstaklega naemir fyrir haegslattardhrifum alfa-
2 vidtaka hemla og greint hefur verid fra tilvikum um timabundna sinusstédvun (sinus arrest). Einnig
hefur verid greint fra hjartastoppi par sem hagslattur eda gattasleglarof var oft undanfari (sja

kafla 4.8).

Bloaprystingslaekkandi ahrif dexmedetomidins geta verid meiri hja sjuklingum sem eru med
lagprysting fyrir (einkum ef peir syna ekki svorun vid &daprengjandi lyfjum), blédpurrd, langvinnan



lagprysting eda minnkada starfshaefni &da t.d. sjuklingar med verulega vanstarfsemi i slegli og hja
6ldrudum og geeta parf sérstakrar varadar i peim tilvikum (sja kafla 4.3). Yfirleitt er ekki naudsynlega
ad medhondla lagprysting sérstaklega en laeknar purfa ad vera tilbanir til ad gripa inn i og minnka
skammt, gefa vokva og/eda &daprengjandi lyf.

Hja sjuklingum med skerta Gtleega 6sjalfrada virkni (t.d. vegna maenuskada) geta breytingar &
bl6dflaedi verid meiri eftir ad medferd med dexmedetomidini hefst og pvi parf ad geeta varudar vid
medferd peirra.

Skammvinnur haprystingur hefur komid fram adallega medan & gjof hledsluskammts stendur i
tengslum vid ahrif dexmedetomidins a Gtleega &daprengingu og hledsluskammtur er ekki radlagdur vid
sleevingu a gjorgaeslu. Yfirleitt hefur ekki verid naudsynlegt ad medhondla haprysting en radlegt getur
verid ad draga Ur hrada samfellda innrennslisins.

Stadbundin a&daprenging vid herri péttni getur verid meiri hja sjuklingum med
blédpurrdarhjartasjukdoém eda alvarlegan sjukdom i heilasedum og parf ad fylgjast naid med.
Hugsanlega parf ad minnka skammta eda haetta medferd hja sjuklingum sem fa blédpurrdareinkenni i
hjarta eda heila.

Geeta skal varudar pegar dexmedetomidin er gefid &samt manu- eda utanbastsdeyfingu vegna
mdgulega aukinnar haettu & lagprystingi eda haegtakti.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Geeta & varudar pegar um verulega skerta lifrarstarfsemi er ad reeda par sem minni bl6dhreinsun getur
valdio pvi ad skammtur lyfsins verdi of stor en pad eykur hattu & aukaverkunum, of mikilli sleevingu
eda langvarandi ahrifum.

Sjuklingar med taugaskada

Takmorkud reynsla er af dexmedetomidini vid alvarlega taugaskada eins og eftir hofudaverka og eftir
taugaskurdadgerd og geeta skal varadar i peim tilvikum, einkum ef djup sleeving er naudsynleg.
Dexmedetomidin getur dregid ur blodflaedi i heila og innankipuprystingi og pad ber ad hafa i huga vid
val & meoferd.

Annad

Alpha-2 orvar hafa sjaldan verid tengdir frahvarfseinkennum pegar notkun eftir langtima notkun hefur
sndgglega verid hatt. bennan moguleika parf ad hafa i huga ef gedaesing og haprystingur koma fram
hja sjuklingi skommu eftir ad gjof dexmedetomidins hefur verid haett.

Dexmedetomidin getur leitt til ofhitnunar sem geeti verid 6naem fyrir hefdbundnum keelingaradferdum.
Dexmedetomidin medferd & ad heetta pegar um vidvarandi outskyrdan hita er ad reeda og er ekKki
raddlogd hja sjuklingum sem eru namir fyrir illkynja ofhitnun.

Greint hefur verid fra flédomigu (diabetes insipidus) i tengslum vid medferd med dexmedetomidini. Ef
ofsamiga kemur fram er radlagt ad stédva medferd med dexmedetomidini og mala natriumgildi i
sermi og osmolalstyrk i pvagi.

Dexmedetomidine Accord inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverjum ml.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Rannséknir & milliverkunum hafa eing6ngu verid gerdar hja fullordnum.



pegar dexmedetomidin er gefid &samt sveefingarlyfjum, slevandi lyfjum, svefnlyfjum og 6pididum er
vidbuio ad ahrifin magnist, par & medal réandi og svaefandi ahrif, sem og ahrif a hjarta og lungu.
Sérstakar rannsoknir & isofldrani, propofol, alfentanil og midazolam hafa stadfest aukin ahrif.

EkKi hefur verid synt farm a milliverkanir & lyfjahvorfum dexmedetomidins og isoflurans, propofols,
alfentanils og midazolams. Vegna hugsanlegra lyfhrifamilliverkana pegar pessi lyf eru gefin dsamt
dexmedetomidini getur p6 purft ad minnka skammt dexmedetomidins eda svefingarlyfsins, sleevandi
lyfsins, svefnlyfsins eda 6pidida sem gefin eru samhlida.

Rannsékn hefur verid gerd med érveruraektun a lifrarfrymiségnum Gr ménnum (human liver
microsome incubations) a hdmlun dexmedetomidins & CYP ensim, par med talid CYP2B6. Rannsékn
in vitro bendir til hugsanlegrar milliverkunar hja dexmedetomidini og hvarfefna sem umbrotna
adallega fyrir tilstudlan CYP2B6.

Virkjun dexmedetomidins in vitro séast hja CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 og CYP3A4, og
ekki er haegt ad utiloka virkjun in vivo. Klinisk marktaekni pessa er ekki pekkt.

Hafa parf i huga moégulega aukningu & blédprystingslekkandi ahrifum og auknum ahrifum & haegslatt
hja sjuklingum sem fa 6nnur lyf sem hafa pessi ahrif til demis beta-blokkar, p6 svo rannsékn &
milliverkunum vid esmolol hafi synt litilshattar aukningu &hrifa.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun dexmedetomidins & medgdngu.

Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir a &xlun (sja kafla 5.3). Dexmedetomidine Accord atti ekki ad
nota & medgongu nema kliniskt astand konunnar krefjist medferdar med dexmedetomidini.

Brjostagjof
Dexmedetomidin skilst Gt i médurmjolk, pé mun péttnin verda undir greiningarmdérkum 24 klist. eftir
ad meoferd er heett. EKKi er haegt ad Utiloka hattu fyrir bdrn sem eru & brjosti. Vega parf og meta kosti

brjéstagjafar fyrir barnid og &vinning medferdar fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda haetta medferd med dexmedetomidini.

Fri6semi

Dexmedetomidin hafdi ekki ahrif & frjosemi hja karlkyns eda kvenkyns dyrum i rannsokn a frjdsemi
hja rottum. EKKi eru til gégn um frjésemi manna.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Radleggja skal sjuklingum ad halda sig fréa akstri og 63rum haettulegum athéfnum i videigandi tima
eftir ad hafa fengid Dexmedetomidine Accord til sleevingar vid adgero.

4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir 6ryggi

Slaving fullordinna sjuklinga & gjérgeeslu:

Algengustu aukaverkanir dexmedetomidins sem greint hefur verid fra eftir notkun innan gjorgeeslu eru
lagprystingur sem kemur fram hja u.p.b. 25% sjdklinga, haprystingur hja u.p.b. 15% og haegslattur
sem kemur fram hjé u.p.b. 13% sjuklinga. Lagprystingur og hagslattur voru einnig algengustu
alvarlegu aukaverkanirnar i tengslum vid dexmedetomidin og komu fram hja 1,7% og 0,9%
sjuklingum & gjorgeesludeild, sem valdir voru med slembivali.
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Adgerdar/vakandi sleeving:

Algengustu aukaverkanir dexmedetomidins sem greint hefur verid fra vid sleevingu vid adgerdir eru

taldar upp hér & eftir (rannsdknaraztlanir 3. stigs rannsokna innihéldu fyrirfram skilgreinda préskulda

fyrir tilkynningu & breytingum & blddprystingi, hrada éndunar og hjartslattartioni sem aukaverkanir).

- Léagprystingur (55% i hopnum sem fékk dexmedetomidin samanborid vid 30% i lyfleysuhdpnum
sem fékk neydarlyfin midazolam og fentanyl)

- Ondunarbaling (38% i hopnum sem fékk dexmedetomidin samanborid vid 35% i
lyfleysuhopnum sem fékk neydarlyfin midazolam og fentanyl)

- Hegslattur (14% i hopnum sem fékk dexmedetomidin samanborid vid 4% i lyfleysuhdpnum sem
fékk neydarlyfin midazolam og fentanyl)

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkunum sem taldar eru upp i t6flu 1 hefur verid safnad saman dr kliniskum rannséknum &
gjorgeesludeildum.

Aukaverkanirnar eru taldar upp samkveemt tidni, algengustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst,
samkveemt eftirfarandi: Mjog algengar (>1/10); algengar (>=1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>=1/1.000 til
<1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma oOrsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt
(ekki haegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gbgnum).

Tafla 1. Aukaverkanir

Innkirtlar
Tioni ekki pekkt: Flédmiga

Efnaskipti og naering

Algengar: Har blodsykur, lagur blodsykur

Sjaldgefar: Efnaskiptablodsyring, lagt albumin i bl6di
Gedreen vandamal

Algengar: Oroleiki

Sjaldgeefar: Ofskynjanir

Hjarta

Mjog algengar: ~ Heegslattur!?

Algengar: Bl6dpurrd i hjarta eda hjartadrep, hradslattur
Sjaldgeefar: Gattasleglaroft, minnkad hjartattfall, hjartastopp?
FAEdar

Mjog algengar:  Lagprystingur?, haprystingur®2
Ondunarferi, brjosthol og midmaeti

Mjog algengar:  Ondunarbzling?®

Sjaldgeefar: Ma0i, 6ndunarstddvun

Meltingarfeeri

Algengar: Ogledi?, uppkost, munnpurrkur?
Sjaldgeefar: Upppemba

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Algengar: Frahvarfseinkenni, ofurhiti (hyperthermia)
Sjaldgeefar: Lyfid hefur ekki ahrif, porsti.

1Sja kaflann Lysing & voldum aukaverkunum



2 Aukaverkun sem sast einnig i rannséknum & slavingu vid adgerd
$Tidni ,,algengar” i rannsdknum 4 slaevingu & gjorgeslu

Lysing & voldum aukaverkunum

Kliniskt marktaekan lagprysting eda hagslatt & ad medhondla eins og lyst er i kafla 4.4.

Hjé tiltélulega heilbrigdum einstaklingum sem ekki voru & gjorgaesludeild og fengu dexmedetomidin
leiddi haegslattur stundum til hjartastopps eda hjartslattarhlés. Einkennin gengu til baka pegar fétum
var lyft eda andkolinvirk lyf eins og atrépin eda glycopyrrolat voru gefin. Einstaka tilvik haegslattar
hafa prdast i rafleysu (asystole) hja sjaklingum sem voru fyrir med hagslatt. Einnig hefur verid greint
fr& hjartastoppi par sem hagslattur eda gattasleglarof var oft undanfari.

Haprystingur hefur verid tengdur notkun hledsluskammts og hagt er ad draga Ur pessum ahrifum med
pvi ad fordast hledsluskammt, draga Gr innrennslishrada eda minnka hledsluskammtinn.

Bdérn

Born > 1 ménada, adallega born sem gengist hofou undir adgerd, voru metin vid medferd i allt ad

24 Klst. & gjorgeeslu og synt var fram & svipad 6ryggi og hja fullordnum. Mjdg takmarkadar
upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi nybura (eftir 28 — 44 vikna medgdngu) og eru paer takmarkadar
vid < 0,2 mikrogromm/kg/klst. vidhaldsskammta. I gognum hefur verid greint fra einu tilviki
heegslattar vegna laekkunar likamshita hja nybura.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Greint hefur verid fra nokkrum tilvikum ofskémmtunar i kliniskum rannséknum og eftir markads-
setningu. Mesti innrennslishradi dexmedetomidins sem greint hefur verid fra i pessum tilvikum hefur
verid allt ad 60 mikrogromm/kg/klst. i 36 minatur hja 20 méanada barni og 30 mikrégromm /kg/Klst. i
15 minatur hja fullorénum. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i tengslum vid ofskdommtun
voru m.a. haegslattur, lagprystingur, haprystingur, ofsleeving, dndunarbeeling og hjartastopp.

Meoferd

Draga a Ur eda hatta alveg innrennsli med dexmedetomidini i tilvikum ofskdmmtunar med kliniskum
einkennum. Fyrst og fremst méa blast vid ahrifum & hjarta og adar sem ber ad medhdndla samkvaemt
Kliniskum einkennum (sja kafla 4.4). Vid mikla péttni getur haprystingur verid meira &berandi en
lagprystingur. I kliniskum rannsoknum gekk sinusstédvun sjalfkrafa til baka eda svaradi medferd med
atropini og glycopyrrolati. 1 einstaka tilviki var endurlifgun naudsynleg pegar um verulega
ofskdmmtun, sem olli hjartastoppi, var ad reeda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Svefnlyf og sleevandi lyf, 6nnur svefnlyf og slevandi lyf. ATC flokkur:
NO5CM18

Dexmedetomidin er sértaekur alfa-2 vidtaka 6rvi med margskonar lyfjafreedilega eiginleika. Lyfid
hefur andadrenvirk &hrif med pvi ad draga ur losun noradrenalins fra taugaendum i semjuhluta
sjélfvirka taugakerfisins. Roandi &hrifin stafa af samdreetti i taugabodum fra coeruleus kjarna, sem er
helsti noradrenvirki kjarninn, stadsettur i heilastofni. Dexmedetomidin hefur verkjastillandi &hrif og
dregur ar porf fyrir notkun svefn- og verkjalyfja. Ahrif & hjarta og &dar eru skammtahad, med minni
innrennslishrada eru midlaeg ahrif rikjandi sem leidir til haegari hjartslattar og lsegri blodprystings. Vid
steerri skammta er Utleeg adaprenging rikjandi sem veldur auknu adavidnami og
blodprystingshakkun, og pa dregur frekar ar hjartslattartioni. Dexmedetomidin hefur litil
ondunarbalandi ahrif pegar gefio heilbrigdum einstaklingum sem einlyfjamedferad.

Slaving fullordinna sjiklinga & gjorgaeslu

I samanburdarrannséknum med lyfleysu hja sjiklingum & gjorgeaesludeild, sem héfdu gengist undir
adgerd, verid barkapraeddir og slevdir med midazolam eda propofoli, dré dexmedetomidin marktaekt
ar porf fyrir sleevandi lyfi til vidbotar (midazolam eda propofoli) og 6pididum medan 4 allt ad 24 klst.
slaevingu stod. Flestir sjuklinga sem fengu dexmedetomidin purftu ekki vidbotar slevingu. Haegt var
ad gera barkapraedingu a sjuklingum vandradalaust an pess ad stédva dexmedetomidin innrennsli.
Rannsdknir utan gjorgeesludeilda hafa stadfest ad heegt er ad gefa sjuklingum dexmedetomidin an
barkapradingar & éruggan mata ef naegjanlegt eftirlit er tryggt.

Dexmedetomidin var svipad midazolami (hlutfall 1,07; 95% CI1 0,971, 1,176) og propofoli (hlutfall
1,00; 95% CI 0,922, 1,075) vardandi timann sem pad tok ad na peirri sleevingu sem stefnt var ad, hja
sjuklingum sem purftu létta til i medallagi mikla sleevingu (RASS 0 til -3) & gjorgeesludeild i allt ad
14 daga, pad stytti timann sem sjuklingur purfti ad vera i dndunarvél borid saman vid midazolam og
stytti timann par til haegt var ad taka Ut barkaopspipu samanborid vié midazolam og propofol.
Samanborid vid propofol og midazolam var audveldara ad vekja sjuklinga, peir voru samvinnupydari
og hefari til ad lata vita hvort peir veeru med verki eda ekki. Hja sjuklingum sem fengu
dexmedetomidin kom oftar fram lagprystingur og haegslattur en sjaldnar hradslattur, borid saman vid
pa sem fengu midazolam, og hradslattur var algengari, en lagprystingur var svipadur og hja peim sem
fengu propofol. I rannsokn dré Ur 6radi samkvaemt CAM-ICU kvarda samanborid vid pa sem fengu
midazolam og tidni aukaverkana tengdum éradi var laegri hja peim sem fengu dexmedetomidin
samanborid vid pa sem fengu propofol.

Breytt var um lyf hja sjuklingum sem voru teknir ur rannsokninni vegna énograr sleevingar og peim
gefid annadhvort propofol eda midazolam. Hattan & 6ndgri slevingu jokst hja sjaklingum, sem erfitt
var ad slaeeva med stadladri medferd, skdmmu adur en breytt var um Iyf.

Synt var fram & verkun hja bérnum i rannsékn med samanburdi a skémmtum, sem gerd var &
gjorgeesludeild, hja sjuklingum & aldrinum 1 manada til < 17 ara, sem flestir hfdu gengist undir
skurdadgerd. Um pad bil 50% sjuklinga, sem fengu medferd med dexmedetomidini, purftu ekki
neydargjof til viobdtar af midzolami & medferdartimabili ad midgildi 20,3 klst., sem var ekki lengra en
24 Klst. Engar upplysingar liggja fyrir vardandi medferd i > 24 klist. Mjog takmarkadar upplysingar eru
fyrirliggjandi vardandi nybura (eftir 28 — 44 vikna medgdngu) og eru paer takmarkadar vid litla
skammta (< 0,2 mikrogromm/kg/klst.) (sj& kafla 5.2 og 4.4). Nyburar geta verid sérstaklega naemir
fyrir haegslattar &hrifum Dexmedetomidine Accord pegar um keelingu er ad reda og vid minnkad
hjartslattartioni had blodfleedi til hjartans.

I tviblindri samanburdarrannsokn sem gerd var 4 sjuklingum & gjérgaesludeild var tidni kortisol-
beelingar hja peim sem fengu dexmedetomidin (n=778) 0,5% samanborid vid 0% hja peim sem fengu
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annadhvort midazolam (n=338) eda propofol (n=275). Atvikin voru tilkynnt sem vaeg i 1 tilviki og i
medallagi mikil i 3 tilvikum.

Adgerdar/vakandi slaeving

Oryggi og verkun dexmedetomidins hja sjuklingum sem ekki eru barkapreeddir og purfa slavingu &
undan og/eda medan & adgerd vegna sjukdomsgreiningar eda skurdadgerd stendur var metid i tveimur
slembudum, tviblindum, fjélsetra, kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu.

= Rannsokn 1 slembiradadi sjuklingum sem gengust undir valkvaeda skurdadgerd/adgerd undir
svafingareftirliti og stadbundinni/svaedisbundinni deyfingu til ad f& hledsluinnrennsli med
dexmedetomidini annad hvort 1 pg/kg (n=129) eda 0,5 pg/kg (n=134) eda lyfleysu (venjuleg
saltvatnslausn, n=63) gefid & 10 minatum og fylgt eftir med vidhaldsinnrennsli sem byrjadi
vid 0,6 pg/kg/kist. Vidhaldsinnrennslid af rannsoknarlyfi matti titra fra 0,2 pg/kg/klist. til
1 pg/kg/klst. Hlutfall sjuklinga, sem nadi markgildi sleevingar (< 4 & kvarda voku/slevingar ad
mati &horfanda, Observer’s Assessment of Alertness/Sedation), &n pess ad pyrfti ad nota
midazolam sem neydarlyf, var 54% af sjuklingunum sem fengu dexmedetomidin 1 pg/kg og
40% af sjuklingunum sem fengu dexmedetomidin 0,5 pg/kg borid saman vid 3% af
sjuklingum sem fengu lyfleysu. Ahattumunur hja peim sem var slembiradad og fengu
dexmedetomidin 1,0 pg/kg eda dexmedetomidin 0,5 pg/kg og purftu ekki 4 midazolam
neydarlyfi ad halda var 48% (95% CI: 37% - 57%) og 40% (95% CI: 28% - 48%) samanborid
vid lyfleysu. Midgildi (bil) neydarskammts midazolams var 1,5 (0,5-7,0) mg hja hpnum sem
fékk dexmedetomidin 1,0 pg/kg, 2,0 (0,5-8,0) mg hja hépnum sem fékk dexmedetomidin
0,5 ng/kg og 4,0 (0,5-14,0) mg hja hépnum sem fékk lyfleysu. Munur & medalskammti
midazolam neydarlyfs hja peim sem fengu dexmedetomidin 1,0 pg/kg eda dexmedetomidin
0,5 ng/kg samanborid vid lyfleysu var -3,1 mg (95% CI: -3,8 - -2,5) og -2,7 mg (95% CI: -
3,3 - -2,1) dexmedetomidini i hag. Midgildi timans ad fyrsta neydarskammti var 114 minGtur
hja hopnum sem fékk dexmedetomidin 1,0 pg/kg, 40 minatur hja hdpnum sem féekk
dexmedetomidin 0,5 pg/kg og 20 minGtur hja hopnum sem fékk lyfleysu.
= Rannsékn 2 slembiradadi sjuklingum, sem gengust vakandi undir barkapradingu med adstod
myndgreiningar (fibreoptic intubation) vid stadbundna deyfingu, til ad fa hledsluinnrennsli med
dexmedetomidini 1 pg/kg (n=55) eda lyfleysu (venjuleg saltvatnslausn, n=50) gefid &
10 minatum og fylgt eftir med fostu vidhaldsinnrennsli med 0,7 pg/kg/klst. Til ad vidhalda > 2 &
Ramsay slaevingarkvarda purftu 53% sjuklinganna sem fengu dexmedetomidin ekki ad fa
midazolam neydarlyf borid saman vid 14% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Ahattumunur hja
peim sem var slembiradad og fengu dexmedetomidin en purftu ekki & midazolam neydarlyfi ad
halda var 43% (95% CI: 23% - 57%) samanborid vid lyfleysu. Medalskammtur midazolams
neydarlyfs var 1,1 mg hja h6pnum sem fékk dexmedetomidin og 2,8 mg hja lyfleysuh6pnum.
Medalskammtur midazolams neydarlyfs var 1,1 mg hja hdpnum sem fékk dexmedetomidin og
2,8 mg hj& hépnum sem fékk lyfleysu. Munur & medalskammti midazolam neydarlyfs var -1,8
mg (95% ClI: -2,7 - -0,86) dexmedetomidini i hag.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf dexmedetomidins hafa verid metin eftir skammtima gjof i blazaed hja heilbrigdum
sjalfbodalidum og langtima innrennsli hja sjuklingum & gjorgeaesludeild.

Dreifing

Dexmedetomidin fylgir tveggja hélfa likani. Hja heilbrigdum sjalfbodalidum dreifist lyfid hratt med
um 6 minttna midlaegt asetludum helmingunartima (ti2.) & dreifingarfasa. Aatladur medal loka
helmingunartimi utskilnadar (ti2) er um pad bil 1,9 til 2,5 Klst. (lagmark 1,35, hdmark 3,68 klst.) og
aatlad medal dreifingarrammal i jafnveegi (volume of steady state = Vss) er um pad bil 1,16 til

2,16 I/kg (90 til 151 litri). Axtlad medal gildi plasmadthreinsunar (CI) er um 0,46 til 0,73 I/klst./kg
(35,7 til 51,1 I/Klst.). bessi gildi, dreifingarrammal i jafnveegi (Vss) og Uthreinsun (CI), midast vid
likamspyngd sem var ad medaltali 69 kg. Lyfjahvorf dexmedetomidins i plasma eru svipud hja
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sjuklingum & gjorgaesludeild eftir innrennsli >24 kist. Aztlud gildi fyrir lyfjanvorf dexmedetomidins
eru: ti u.p.b. 1,5 Kkist., Vss u.p.b. 93 litrar og Cl u.p.b. 43 I/klst. Lyfjahvorf dexmedetomidins eru
linuleg & skammtabilinu fra 0,2 til 1,4 mikrog/kg/klst. og uppséfnun verdur ekki pd medferd standi i
allt ad 14 daga. Dexmedetomidin er 94% proteinbundid. Préteinbinding i plasma er stédug a
péttnibilinu 0,85 til 85 ng/ml. Dexmedetomidin binst baedi albdmini i sermi og Alfa-1-syru
glykopréteini en albumin er adal bindiprétein dexmedetomidins i plasma.

Umbrot og brotthvarf

Brotthvarf dexmedetomidins Ur likamanum verdur ad miklu leyti vegna mikilla umbrota i lifur. Um er
ad reda prjar geroir af upphaflegum efnahvorfum; bein binding kéfnunarefnis vid glukdrénsyru (N-
glucuronidation), bein N-metylun og cytokrom P450 hvotud oxun. Algengustu umbrotsefni
dexmedetomidins i blddras eru tveer N-glukarénsyru hverfur (isomer). Umbrotsefni H-1, N-methyl 3-
hydroxymethyl dexmedetomidin O-glukurdn er einnig algengt nidurbrotsefni dexmedetomidins i
bl6dras. Cytdkrém P-450 hvatar myndun tveggja hvarfefna sem hafa litla péttni, 3-hydroxymethyl
dexmedetomidin sem myndast vid hydroxyltengingu vio 3-methyl hop dexmedetomidins og H-3 sem
myndast vid oxun i imidazdl hringnum. Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad myndun umbrotsefna
med oxun verdi til fyrir tilstilli nokkurra CYP hvata (CYP2A6, CYP1A2, CYP2E1, CYP2D6 og
CYP2C19). bessi umbrotsefni hafa hverfandi lyfjafraedilega verkun.

Eftir gjof geislamerkts dexmedetomidins i blaaed fannst 95% geislavirka efnisins i pvagi og 4% i saur
eftir niu daga. Adal umbrotsefnin i pvagi voru N-glakarénsyru isbmerarnir tveir, sem samanlagt
svorudu til 34% skammtsins og N-methyl 3-hydroxymethyl dexmedetomidin O-glukirén sem svaradi
til 14,51% skammtsins. Auka umbrotsefnin dexmedetomidin karboxylsyra, 3-hydroxymethyl
dexmedetomidin og O-glukarénsyru afleidan svorudu til 1,11 til 7,66% af skammtinum. Minna en 1%
af 6breyttu upphafsefninu fannst i pvagi. Um pad bil 28% af umbrotsefnunum i pvagi eru épekkt auka
umbrotsefni.

Sérstakir sjuklingahdpar

Enginn meirihéatta munur & lyfjahvérfum hefur komid fram sem tengist kyni eda aldri.

Proteinbinding dexmedetomidins i plasma er minni hja einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi
samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Medal hundradshluti 6bundins dexmedetomidins i plasma var
a bilinu fra 8,5% i heilbrigdum einstaklingum til 17,9% hja einstaklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi. Einstaklingar med mismunandi mikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh Class A, B,
eda C) voru med minni lifrar utskilnad dexmedetomidins og helmingunartimi brotthvarfs ar plasma
(ti2) var lengdur. Medalgildi bl6dhreinsunar 6bundins dexmedetomidins hja einstaklingum med veega,
i medallagi mikla og verulega skerta lifrarstarfsemi voru 59%, 51% og 32% peirra sem saust hja
heilbrigdum einstaklingum talid i sému rdd. Medalgildi ti, hjé einstaklingum med vaega, i medallagi
mikla og verulega lifrarbilun lengdist i 3,9; 5,4 og 7,4 Klst., talid i somu r6d. P6 svo dexmedetomidin
sé gefid par til ahrif koma fram, getur verid naudsynlegt ad ihuga ad minnka
upphafsskammt/vidhaldsskammt hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi allt eftir pvi hversu mikil
skerdingin er og svorun.

Lyfjahvorf dexmedetomidins hja einstaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin
Gthreinsun <30 ml/min.) er Gbreytt samanborid vid heilbrigda einstaklinga.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir vardandi born, fra nyburum (eftir 28 — 44 vikna medgdngu) til
17 &ra aldurs. Helmingunartimi dexmedetomidins hja bornum (1 manada til 17 &ra) virdist svipadur og
sést hja fullordnum, en hja nyburum (yngri en 1 méanada) virdist helmingunartiminn lengri.
aldurshopnum 1 manada til 6 ara virtist heildaruthreinsun harri, pegar leidrétt var fyrir likamspyngd,
en minni hja eldri bornum. Heildarathreinsun, leidrétt fyrir likamspyngd, hja nyburum (yngri en

1 méanada) virtist minni (0,9 I/klst./kg) en hja eldri aldurshépnum, vegna proskaleysis. Fyrirliggjandi
upplysingar eru teknar saman i eftirfarandi toflu;

| | | Medaltal (95% oryggisbil) |
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Aldur N Oryggisbil (I/kIst./kg) | timiys (Klst.)
Yngri en 1 manada 28 (0,7%';9f,14) (3,845;4 57,25)
1til < 6 ménada 14 (0,9%9';211,48) (1,5%3,;0365)
6 til < 12 manada 15 (0,9%1';111,31) (1,821,;021,22)
12 til < 24 manada 13 (0,817';0329) (1,612,;927,39)
2til<6ara 26 (1,0%)';111,23) (1,517’;7396)
6til <17 ara 28 (0,6%';88,92) (1,728’;03,31)

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn & grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta og
eiturverkunum a erfdaefni.

i ranns6knum & eiturverkunum & aexlun hafdi dexmedetomidin engin &hrif & frjésemi hja karl og
kvenrottum, og engin vanskapandi ahrif saust hja rottum og kaninum. 1 rannsékninni & kaninum gaf
hamarksskammtur 96 mikrogromm/kg/sélarhring i blazed Utsetningu sem var svipud kliniskri
tsetningu. Hja rottum olli hdmarksskammtur 200 mikrégromm/kg/s6larhring, undir had, auknum
fosturdauda og minnkadi fosturpyngd.

pessar aukaverkanir tengjast augljoslegri eiturverkun & modur. | frjosemisrannsokn hja rottum sast
einnig minnkud fosturpyngd i skdmmtum 18 mikrogromm/kg/sélarhring og pvi fylgdi seinkud
beingerd i skémmtum 54 mikrogromm/kg/sélarhring. Mork Gtsetningar hja rottunum eru laegri en
klinisk mork Gtsetningar.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklérid
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Rannsoknir & samrymanleika hafa synt fram & moguleika & &sogi dexmedetomidins & nokkrar tegundir
nattarulegs gimmis. Pétt dexmedetomidin sé skammtad eftir verkun er radlegt ad nota
innrennslisslongu ur gerviefni eda hadudu nattdrulegu gummii.

6.3 Geymslupol

2ér

Eftir pynningu

Synt hefur verio fram 4 efna- og edlisfraedilegan stddugleika medan a notkun stendur i 72 Klst. vio
25°C og 2° til 8°C.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki gert er astand fyrir notkun

og geymslutimi medan a notkun stendur & abyrgd notandans og & venjulega ekki ad vera lengri en
24 Klst. vid 2° til 8°C, nema ef pynning hefur verid gerd vid gildadar adsteedur ad vidhafdri smitgat.
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6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

EkKi parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid hettuglésin i ytri umbadum til varnar gegn
ljOsi.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

2, 6 eda 10 ml hettuglds ur gleri af tegund 1 (fyllt upp med 2, 4 og 10 ml), gmmitappi og hvitt
smelluinnsigli.

Pakkningastaerdir
1 x 2 ml hettuglas
4 x 2 ml hettuglos
5 x 2 ml hettuglds
25 x 2 ml hettuglos
1 x 4 ml hettuglas
4 x 4 ml hettuglos
5 x 4 ml hettuglos
1 x 10 ml hettuglas
4 x 10 ml hettuglds
5 x 10 ml hettuglés

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhdndlun

Hettuglos eru atlud til notkunar fyrir einn sjukling eingéngu.

Lausnin atbdin

Dexmedetomidine Accord ma pynna med glukésa 50 mg/ml (5%), Ringers, mannitdli eda 9 mg/ml
(0,9%) natrium kl6rid lausn fyrir stungulyf til pess ad na fram naudsynlegri péttni fyrir lyfjagjof p.e.
annadhvort 4 mikrégromm/ml eda 8 mikrogromm/ml. Taflan hér ad nedan synir magnid sem parf til

pess ad Utbda innrennslislausnina.

Ef naudsynleg péttni er 4 mikrégromm/mil:

Magn af Dexmedetomidine Heildarmaan
Accord 100 mikrog/ml Magn pynningarlausnar . rmag
. . . innrennslislausnar
innrennslispykkni, lausn
2ml 48 mi 50 ml
4 mi 96 ml 100 ml
10 ml 240 ml 250 ml
20 ml 480 ml 500 ml

Ef naudsynleg péttni er 8 mikrégromm/mil:
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Magn af Dexmedetomidine Heildarmaan
Accord 100 mikrog/ml Magn pynningarlausnar . rmag
. . . innrennslislausnar
innrennslispykkni, lausn
4 mi 46 ml 50 ml
8 ml 92 ml 100 ml
20 ml 230 ml 250 ml
40 ml 460 ml 500 ml

Blandid lausnina med pvi ad hrista varlega.
Stungulyf & ad skoda med tilliti til agna og mislitunar fyrir lyfjagjof.

Synt hefur verid fram 4 ad Dexmedetomidine Accord er samrymanleqt eftirtdldum vokvum og lyfjum
sem gefin eru i blaxd:

Ringer laktat, 5% glukosa lausn, 9 mg/ml (0,9%) natrium kl6rid lausn fyrir stungulyf, 200 mg/ml
(20%) mannitol, thiopental natrium, etomidat, vecuronium brémid, pancuronium bréomia,
succinylcholin, atracurium besylat, mivacurium kldrid, rocuronium brémid, glycopyrrolat bromid,
phenylephrin hydroklorid, atropin stlfat, dopamin, noradrenalin, dobutamin, midazolam, morfin
sulfat, fentanyl sitrat og blédpenslulyfi (plasma substitute).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona, Spann

8. MARKADBSLEYFISNUMER

200 mikrégromm/2 ml
EU/1/19/1418/001-004

400 mikrogromm/4 ml
EU/1/19/1418/005-007

1000 mikrogromm/10 ml
EU/1/19/1418/008-010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. febrtar 2020

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
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itarlegar upplysingar lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/ og & vef
Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
Ul. Lutomierska 50,
95-200, Pabianice, Pdlland

Laboratori Fundacio Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind.
Zona Franca, Barcelona, 08040, Spann

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ABPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
o Samantekt um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i a&tlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahaettustjérnun
e AOJ beidni Lyfjastofnunar Evrdpu.
e begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR

20



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Dexmedetomidine Accord 100 mikrégromm/ml innrennslispykkni, lausn
dexmedetomidin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af pykkni inniheldur dexmedetomidin hydréklorid sem jafngildir 100 mikrégrommum af
dexmedetomidini

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natriumklorid, vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn

1 x 2 ml hettuglas
4 x 2 ml hettuglds
5 x 2 ml hettuglds
25 x 2 ml hettuglés
1 x 4 ml hettuglas
4 x 4 ml hettuglos
5 x 4 ml hettuglds
1 x 10 ml hettuglas
4 x 10 ml hettuglos
5 x 10 ml hettuglés

200 mikrogromm/2 ml
400 mikrégromm/4 mi
1.000 mikrogromm/10 mi

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaaed eftir pynningu
Notid strax eftir pynningu.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

21



| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettugl6sin i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona, Spann

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

200 mikrégromm/2 ml
EU/1/19/1418/001-004

400 mikrogromm/4 ml
EU/1/19/1418/005-007

1000 mikrogromm/10 ml
EU/1/19/1418/008-010

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {nimer}
SN: {nimer}
NN: {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

HETTUGLOS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Dexmedetomidine Accord 100 mikrégromm/ml szft pykkni
dexmedetomidin

Til notkunar i blazed (i.v.)

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

200 mikrog/2 ml
400 mikrog/4 ml

1

.000 mikrog/10 ml

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Dexmedetomidine Accord 100 mikrogromm/ml innrennslispykkni, lausn
dexmedetomidin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dexmedetomidine Accord og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dexmedetomidine Accord

Hvernig nota & Dexmedetomidine Accord

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Dexmedetomidine Accord

Pakkningar og adrar upplysingar

oW E =

1. Upplysingar um Dexmedetomidine Accord og vid hverju pad er notad

Dexmedetomidine Accord inniheldur virka efnid dexmedetomidin sem er i flokki réandi lyfja. pad er
notad til sleevingar (réun, svefnhofgi eda svefn) fyrir fullordna sjuklinga & gjorgeesludeild eda vakandi

sleevingar medan a mismunandi adgerdum vio sjukdémsgreiningu eda skurdadgeroum stendur.

2. Adur en byrjad er ad nota Dexmedetomidine Accord

Ekki ma nota Dexmedetomidine Accord

- ef um er ad reda ofnemi fyrir dexmedetomidini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin

upp i kafla 6).
- ef pu ert med hjartslattartruflanir (2. eda 3. stigs leidnitruflun).
- ef pu ert med mjog lagan bloédprysting sem ekki nest stjorn & med medferd.

- ef pa hefur nyverid fengio heilaslag eda annan alvarlegan sjukdém sem hefur ahrif & bl6drennsli

til heila.
Varnadarord og varudarreglur

Geta skal vartoar vid notkun Dexmedetomidine Accord ef eitthvad af nedantéldu a vid, adur en pu

ferd lyfio skaltu lata leekninn eda hjukrunarfreding vita:

- ef pa ert med Gedlilega haegan hjartslatt (vegna veikinda eda vegna mikillar likamlegrar
pjéalfunar) par sem pad getur aukid hattu & hjartastoppi

- ef pu ert med lagan blédprysting

- ef pu ert med litid blédmagn, til demis eftir bleedingu

- ef pd ert med dkvedna hjartakvilla

- ef pu ert 6ldrud/aldradur

- ef pu ert med taugakvilla (t.d. vegna manuskada eda eftir heilablodfall)

- ef pa ert med vandamal tengd lifur

- ef pa hefur einhvern timann fengid haan hita eftir einhver lyf, einkum eftir svaefingarlyf

Lyfio getur leitt til mikils pvagmagns og 6héflegs porsta. Taladu vid laekni ef pessar aukaverkanir
koma fyrir. Sjé frekari upplysingar i kafla 4.
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Fram hefur komid aukin hatta & daudsféllum hja sjuklingum 65 ara og yngri vid notkun lyfsins,
sérstaklega hja sjuklingum sem hafa verid lagdir inn a gjérgaesludeild af 6drum asteedum en eftir
adgerd, med alvarlegri sjukdomseinkenni vid innlogn & gjorgeesludeild og vid leegri aldur. Laeknirinn
mun &kveda hvort petta lyf sé samt sem &dur hentugt fyrir pig. Leeknirinn mun taka tillit til &vinnings
og ahaettu lyfsins fyrir pig, samanborid vio medferd med 6drum réandi lyfjum.

Notkun annarra lyfja samhlida Dexmedetomidine Accord

Latid leekninn eda hjukrunarfraeeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Eftirtalin Iyf geta aukid ahrif Dexmedetomidine Accord:

- svefnlyf eda roandi lyf (til deemis midazolam, propofdl)

- sterk verkjalyf (til deemis 6pididar eins og morfin, kddein)
- sveefingarlyf (til deemis sevofldran, isofldran).

Ef pu notar lyf sem leekka blodprysting og heegja & hjartsletti getur Dexmedetomidine Accord aukid
ahrifin ef pad er gefio samtimis. Dexmedetomidine Accord & ekki ad nota &samt lyfjum sem valda
timabundinni [6mum.

Medganga og brjostagjof

Dexmedetomidine Accord & hvorki ad nota & medgdngu né medan & brjostagjof stendur nema pad sé
talid algjorlega naudsynlegt.
Leitadu rada hja leekninum &dur en pu ferd petta lyf.

Akstur og notkun véla

Dexmedetomidine Accord hefur mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Eftir ad pér hefur
verid gefido Dexmedetomidine Accord mattu ekki aka, stjorna vélum eda vinna vid hattulegar
aosteedur fyrr en ahrifin eru alveg farin. bu skalt spyrja laekninn hvenar pd megir byrja ad framkvaema
pessar athafnir aftur og hvenar pu matt snta aftur til vinnu af pessu tagi.

Hjalparefni

Dexmedetomidine Accord inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er
sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Dexmedetomidine Accord

Gjorgeesla a sjukrahasi
Leeknir eda hjukrunarfreedingur gefur pér lyfid & gjorgaeslu.

Slaeving vid adgerdir/vakandi slaeving

Leeknir eda hjukrunarfreedingur gefur pér Dexmedetomidine Accord & undan og/eda & medan
adgeroum vegna sjukdémsgreiningar eda skurdadgerdum stendur ef slaevingar er porf, p.e.
adgerdar/vakandi slaving.

Laeknirinn dkvedur hentugan skammt. Magn Dexmedetomidine Accord fer eftir aldri, likamsstaero,
almennu heilsufari, hversu mikilli hugarré6 er porf & og hver vidbrégd vid lyfinu eru. Laeknirinn getur
purft ad breyta skammtinum og mun fylgjast med hjarta og blédprystingi medan & medferdinni
stendur.

Dexmedetomidine Accord er pynnt og gefid med innrennsli (dreypi) i blazd.
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Eftir sleevingu/véknun

- Leeknirinn mun hafa pig undir eftirliti i nokkrar klukkustundir eftir sleevinguna til ad ganga ar
skugga um ad pér lidi vel.

- PU skalt ekki fara heim an fylgdar.

- Verid getur ad lyf sem hjalpa pér ad sofa, valda slaevingu eda sterk verkjalyf séu ekki heppileg i
nokkurn tima eftir ad pér hefur verid gefio Dexmedetomidine Accord. bu skalt reda vid
leekninn um notkun pessara lyfja og um notkun afengis.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu feerd of mikid af Dexmedetomidine Accord, getur bl6dprystingurinn haekkad eda leekkad, haegst
a hjartsleetti, 6ndun geeti oroid haegari og pu getur fundid fyrir aukinni syfju. Laeknirinn veit hvada
medferd hafir standi pinu.

Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Mjo6g algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- heegur hjartslattur

- lagur eda har blooprystingur

- breyting & 6ndunarmynstri eda stédvun a éndun.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- brjéstverkur eda hjartaafall

- hradur hjartslattur

- lagur eda har bl6dsykur

- 0gledi, uppkdst eda munnpurrkur

- eirdarleysi

- har hiti

- einkenni eftir ad notkun lyfsins er hatt.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
skert hjartastarfsemi, hjartastopp

- upppemba

- porsti

- of mikil syra i likamanum (bl6dsyring)

- lagt gildi albumins i bl6oi

- madi

- ofskynjanir

- 6ndg verkun lyfsins.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
- mikid pvagmagn og 6hdflegur porsti — geta verid einkenni hormonardskunar sem kallast
flodmiga. Taladu vid laekni ef pessi einkenni koma fram.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Dexmedetomidine Accord
Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.
EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni & eftir EXP.

EkKi parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid hettuglésin i ytri umbadum til varnar gegn
ljosi.

Eftir pynningu
Synt hefur verid fram a efna- og edlisfraedilegan stédugleika medan a notkun stendur i 72 klst. vid
25°C og 2° til 8°C.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki gert er astand fyrir notkun

og geymslutimi medan a notkun stendur a abyrgd notandans og a venjulega ekki ad vera lengri en

24 Klst. vig 2° til 8°C, nema ef pynning hefur verid gerd vid gildadar adstedur ad vidhafori smitgat.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid upplitun eda sjaanlegar agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dexmedetomidine Accord inniheldur

- Virka innihaldsefnio er dexmedetomidin. Hver ml af pykkni inniheldur dexmedetomidin
hydrékl6rié sem jafngildir 100,0 mikrégrommum af dexmedetomidini.

- Onnur innihaldsefni eru natrium kl6rid og vatn fyrir stungulyf.

Hvert 2 ml hettuglas inniheldur 200 mikrogromm dexmedetomidin (sem hydroklérid).

Hvert 4 ml hettuglas inniheldur 400 mikrogromm dexmedetomidin (sem hydroklorid).

Hvert 10 ml hettuglas inniheldur 1.000 mikrégrémm dexmedetomidin (sem hydréklorid).

Eftir pynningu & péttni endanlegar lausnar ad vera annadhvort 4 mikrogromm/ml eda
8 mikrogromm/ml.

Lysing a utliti Dexmedetomidine Accord og pakkningastaerdir

Innrennslispykkni, lausn (seeft pykkni).
Pykknid er teer, litlaus lausn.

—

lat
2, 6 eda 10 ml hettuglos ar gleri

Pakkningastaerdir
1 x 2 ml hettuglas
4 x 2 ml hettuglos
5 x 2 ml hettuglds
25 x 2 ml hettuglds
1 x 4 ml hettuglas
4 x 4 ml hettuglos
5 x 4 ml hettuglos
1 x 10 ml hettuglas
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4 x 10 ml hettuglds
5 x 10 ml hettuglos

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona, Spann

Framleidandi:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Pélland

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spann

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht

Holland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmoénnum.

Dexmedetomidine Accord 100 mikrogromm/ml innrennslispykkni, lausn

Lyfjagjof

Lyfjagjof Dexmedetomidine Accord a ad vera i hondum sérhaefds heilbrigdisstarfsfolks i umsjon
sjuklinga & gjorgeeslu eda i umsjon med deyfingu/svaefingu sjuklinga & skurdstofu. Lyfid méa adeins
gefa eftir pynningu med innrennsli i blased med vottudum innrennslisbdnadi.

Lausnin utbdin

Dexmedetomidine Accord ma pynna med glukésa 50 mg/ml (5%), Ringers, mannit6l eda natrium
KI6rid 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir stungulyf til pess ad na fram naudsynlegri péttni fyrir lyfjagjof p.e.
annadhvort 4 mikrogromm/ml eda 8 mikrogromm/ml. Taflan hér ad nedan synir magnid sem parf til
pess ad utbla innrennslislausnina.

Ef naudsynleg péttni er 4 mikrégromm/mil:

Magn Dexmedetomidine Accord ;
100 mikrogrémm/ml Magn pynningarlausnar . Helldarmagn

. . . innrennslislausnar

innrennslispykkni, lausn
2ml 48 ml 50 ml
4ml 96 ml 100 ml
10 ml 240 ml 250 ml
20 ml 480 ml 500 ml

Ef naudsynleg péttni er 8 mikrégromm/mil:

Magn af Dexmedetomidine Heildarmaan
Accord 100 mikrég/ml Magn pynningarlausnar . rmag
. - . innrennslislausnar
innrennslispykkni, lausn
4ml 46 ml 50 ml
8ml 92 ml 100 ml
20 ml 230 ml 250 ml
40 ml 460 ml 500 ml

Lausnina & ad hrista varlega til pess ad hun blandist vel.

Dexmedetomidine Accord & ad skoda med tilliti til agna og mislitunar fyrir lyfjagjof.

Synt hefur verid fram 4 a0 Dexmedetomidine Accord er samrymanleqt eftirtdldum vékvum og lyfjum
sem gefin eru i blaxd:

Ringer laktat, 5% glukosa lausn, natrium kI6rid 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir stungulyf, mannitol
200 mg/ml (20%), thiopental natrium, etomidat, vecuronium brémid, pancuronium bromia,
succinylcholin, atracurium besylat, mivacurium klérid, rocuronium brémid, glycopyrrolat bromid,
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phenylephrin hydroklorid, atropin stlfat, dopamin, noradrenalin, dobutamin, midazolam, morfin
sulfat, fentanyl sitrat og blédpenslulyfi (plasma substitute).

Rannsoknir & samrymanleika hafa synt fram & méguleika & &sogi dexmedetomidins & nokkrar tegundir
nattarulegs gimmis. pétt dexmedetomidin sé gefid i verkunarskdmmtum er radlegt ad nota
innrennslisslongu ur gerviefni eda hududu nattdrulegu gummii.

Geymslupol

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfredilegan stédugleika medan & notkun stendur i 72 klst. vid
25°C og 2° til 8°C.

Ut fra drverufraedilegu sjonarnmidi & ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki gert er astand fyrir notkun

og geymslutimi medan a notkun stendur & abyrgd notandans og & venjulega ekki ad vera lengri en
24 Klst. vid 2° til 8°C, nema ef pynning hefur verid gerd vid gildadar adsteedur ad vidhafdri smitgat.
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