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Dexdor (deksmedetomidinas)
Dexdor apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Dexdor ir kam jis vartojamas?

Dexdor yra vaistas, vartojamas suaugusiy pacienty sedacijai (pacientui nuraminti arba mieguistumui
sukelti) Siomis aplinkybémis:

e ligoniniy intensyviosios terapijos skyriuose, siekiant sukelti pacientams palyginti lengva sedacija,
todél kalbinamas pacientas dar gali reaguoti (sedacijos laipsnis — 0—3 pagal Ricmondo azZitacijos
slopinimo skale (angl. Richmond Agitation-Sedation Scale, RASS);

e diagnostiniy ar chirurginiy procediry metu, kai pacientas lieka budrus (samoninga sedacija).

Dexdor sudétyje yra veikliosios medziagos deksmedetomidino.
Kaip vartoti Dexdor?

Dexdor galima jsigyti tik pateikus recepta ir §j vaista turéty skirti sveikatos prieziliros specialistas,
turintis intensyviosios terapijos skyriuje gydomuy pacienty gydymo arba anestezijos naudojimo
diagnostiniy ar chirurginiy procediry metu patirties.

Dexdor lasinamas | veng naudojant kontroliuojamos infuzijos prietaisa.

Naudojant Dexdor intensyviosios terapijos skyriuje gydomiems pacientams, dozé koreguojama, kad
bty pasiektas reikiamas sedacijos lygis. Jeigu vartojant didZiausig doze sedacija nepakankama,
pacientui gali bati skiriami kiti vaistai.

Naudojant Dexdor sgmoningai sedacijai atliekant diagnostines arba chirurgines procediras, pradine
dozé priklauso nuo procediros pobidzio; dozé koreguojama siekiant uztikrinti reikiama poveikj. Kai
kuriais atvejais pacientui taip pat skiriama vietiné anestezija, nuskausminamieji ir kiti slopinamajj
poveiki turintys vaistai. Procedlros metu turéty bati atidziai stebimas paciento kraujospudis, Sirdies
ritmas, kvépavimas ir deguonies kiekis.

Pacientams, kuriems susilpnéjusi kepeny funkcija, Dexdor reikéty vartoti atsargiai ir galima sumazinti
doze.

Daugiau informacijos apie Dexdor vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Dexdor?

Dexdor veiklioji medziaga deksmedetomidinas yra vadinamasis alfa-2 receptoriy agonistas. Jis
prisijungia prie galvos smegenyse esanciy alfa-2 receptoriy ir slopina simpatinés nervy sistemos, kuri
dalyvauja kontroliuojant nerima, susijaudinima, miegaq, taip pat kraujospudi ir Sirdies ritma, aktyvuma.
Slopindamas simpatinés nervy sistemos aktyvuma, deksmedetomidinas padeda pacientui nurimti arba
sukelia mieguistuma.

Kokia Dexdor nauda nustatyta tyrimy metu?
Sedacija intensyviosios terapijos skyriuje gydomiems pacientams

Dexdor buvo lyginamas su kitais slopinamajj poveikj turinciais vaistais (propofoliu arba midazolamu)
dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 000 intensyviosios terapijos skyriuose
gydomuy pacienty, kuriems buvo reikalingas slopinimas. Preparaty veiksmingumas i$ esmés buvo
vertinamas atsizvelgiant | tai, kaip jais pavyko palaikyti reikiama sedacijos lygj, ir | laikg, kurj pacientai
turéjo bati prijungti prie mechaninio plauciy ventiliacijos aparato (paciento kvépavima palaikancio
aparato).

Pirmame tyrime reikiamg sedacijos lygj pavyko palaikyti 65 proc. Dexdor ir 65 proc. propofoliu gydyty
pacienty. Antrame tyrime reikiama sedacijos lygj pavyko palaikyti 61 proc. Dexdor ir 57 proc.
midazolamu gydyty pacienty. Tyrimuose taip pat nustatyta, kad vartojant Dexdor mechanine plauciy
ventiliacijq reikia taikyti trumpiau.

Samoninga sedacija diagnostiniy ar chirurginiy procedury metu

Dexdor buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) dviejuose pagrindiniuose
tyrimuose, kuriuose dalyvavo 431 pacientas. Dexdor gydyty pacienty grupéje pacienty, kuriems norint
palaikyti reikiama sedacijos lygj nereikéjo papildomo gydymo midazolamu (kitu slopinamajj poveikj
turinciu vaistu), buvo daugiau.

Pirmame tyrime dalyvavo pacientai, kuriems buvo atliekama chirurginé operacija arba procedura,
taikant regionine (blokados) anestezija (kai blokuojamas dalies kino jutimas). Dexdor gydyty pacienty
grupéje pacientams buvo skiriama 0,5 arba 1 pg/kg kiino svorio dozé. Gydymo midazolamu neprireike
40 proc. mazesne Dexdor doze vartojusiy pacienty ir 54 proc. didesne doze vartojusiy pacienty,
palyginti su 3 proc. pacienty, kurie vartojo palceba.

Antrame tyrime dalyvavo pacientai, kuriems esant budriems buvo atliekama fibrooptiné intubacija (per
nosj arba burng j trachejg jstatomas kvépavimo vamzdelis). Gydymo midazolamu neprireiké 53 proc.
Dexdor vartojusiy pacienty, palyginti su 14 proc. pacienty, kurie vartojo palceba.

Kokia rizika susijusi su Dexdor vartojimu?

Dazniausias Dexdor Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10), naudojant
vaistg intensyviosios terapijos skyriuje gydomiems pacientams, yra sumazéjes arba padidéjes
kraujospidis ir bradikardija (sulétéjes Sirdies plakimo daznis). Dazniausias Dexdor Salutinis poveikis,
naudojant vaistg samoningai sedacijai, yra Zzemas kraujosptdis, kvépavimo slopinimas (pasunkéjes
kvépavimas) ir bradikardija.

Dexdor taip pat negalima gydyti pacienty, kuriems nustatyta progresavusi Sirdies laidumo blokada
(Sirdies ritmo sutrikimas) ar nekontroliuojamas zemas kraujospidis, arba pacientams, turintiems
galvos smegeny apripinimo krauju sutrikimy, pavyzdziui, patyrusiems insulta.
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ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Dexdor sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Dexdor buvo registruotas ES?

Tyrimuose su intensyviosios terapijos skyriuose gydomais pacientais nustatyta, kad Dexdor
slopinamasis poveikis panasus j kity slopinamuyjy vaisty. Jis veiksmingas taikant samoninga sedacijq
procediry metu, bet kartais kartu su Dexdor reikia naudoti papildoma slopinamajj poveikj turinciy
vaisty doze. Dexdor yra alternatyvus papildomai vartojamas vaistas, sukeliantis lengvg sedacija
pacientams, kuriems galima taikyti tokj slopinimo bida. Kadangi deksmedetomidinas kaip raminamasis
vaistas vartojamas keliose 3alyse, jo keliama rizika gerai zinoma ir manoma, kad ja galima
kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Dexdor nauda yra didesné uz jo keliama,
rizikg, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Dexdor
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dexdor
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Dexdor vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Dexdor Salutinis poveikis
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Dexdor

Dexdor buvo registruotas visoje ES 2011 m. rugséjo 16 d.

Daugiau informacijos apie Dexdor rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-08.
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