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

Kas yra Dexmedetomidine Accord ir kam jis vartojamas?

Dexmedetomidine Accord yra vaistas, vartojamas suaugusiyjy sedacijai (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);

e diagnostiniy ar chirurginiy procediry metu, kai pacientas lieka budrus (sgmoninga sedacija).
Dexmedetomidine Accord sudétyje yra veikliosios medziagos deksmedetomidino.

Dexmedetomidine Accord yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Dexmedetomidine Accord sudétyje yra
tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bldu, kaip referencinis vaistas Dexdor, kuris
jau registruotas (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy, ir atsakymuy,
dokumente dia.

Kaip vartoti Dexmedetomidine Accord?

Dexmedetomidine Accord galima jsigyti tik pateikus recepta, ir Sj vaistg turéty skirti sveikatos
priezitros specialistas, turintis intensyviosios terapijos skyriuje gydomy pacienty gydymo arba
anestezijos naudojimo diagnostiniy ar chirurginiy procediry metu patirties.

Dexmedetomidine Accord lasinamas | veng naudojant kontroliuojamos infuzijos prietaisa.

Naudojant Dexmedetomidine Accord intensyviosios terapijos skyriuje, doze koreguojama, kad baty
pasiektas reikiamas sedacijos lygis. Jeigu vartojant didziausig doze sedacija nepakankama, pacientui
gali bati skiriami kiti vaistai.

Naudojant Dexmedetomidine Accord sagmoningai sedacijai atliekant diagnostines arba chirurgines
procediras, pradiné dozé priklauso nuo procediiros pobidzio; dozé koreguojama atsizvelgiant | norimg
pasiekti poveikj. Kai kuriais atvejais pacientui taip pat skiriama vietiné anestezija, nuskausminamieji ir
kiti slopinamajj poveiki turintys vaistai. Procedliros metu turéty biti atidziai stebimas paciento
kraujospidis, Sirdies ritmas, kvépavimas ir deguonies kiekis.
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Pacientams, kuriems susilpnéjusi kepeny funkcija, Dexmedetomidine Accord reikéty vartoti atsargiai ir
doze galima sumazinti.

Daugiau informacijos apie Dexmedetomidine Accord vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkites | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Dexmedetomidine Accord?

Dexmedetomidine Accord 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, miega, taip pat kraujospidj ir Sirdies
ritma, aktyvuma. Slopindamas simpatinés nervy sistemos aktyvuma, deksmedetomidinas padeda
pacientui nurimti arba sukelia mieguistuma.

Kaip buvo tiriamas Dexmedetomidine Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Dexdor, todél su Dexmedetomidine Accord jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Dexmedetomidine Accord kokybés tyrimy rezultatus.
Dexmedetomidine Accord biologinio ekvivalentiSkumo tyrimu, kuriy tikslas nustatyti, ar vaistas
isisavinamas panasiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios
medziagos koncentracija, nereikéjo atlikti, nes Dexmedetomidine Accord lasinamas | veng, todél
veiklioji medziaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Dexmedetomidine Accord nauda ir rizika?

Kadangi Dexmedetomidine Accord yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati
kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Dexmedetomidine Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Dexmedetomidine Accord
yra panasus | Dexdor. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Dexdor, Dexmedetomidine Accord
nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali bdti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Dexmedetomidine Accord vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Dexmedetomidine Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi.
Dexmedetomidine Accord Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy
priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Dexmedetomidine Accord

Daugiau informacijos apie Dexmedetomidine Accord rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dexmedetomidine-accord. Informacijos apie referencinj vaista,
taip pat galima rasti Agentdros tinklalapyje.
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