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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dexdor 100 mikrogramy/ml koncentratas infuziniam tirpalui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 1 ml koncentrato yra deksmedetomidino hidrochlorido, atitinkan¢io 100 mikrogramy
deksmedetomidino.

Kiekvienoje 2 ml ampul¢je yra 200 mikrogramy deksmedetomidino.
Kiekviename 2 ml flakone yra 200 mikrogramy deksmedetomidino.
Kiekviename 4 ml flakone yra 400 mikrogramy deksmedetomidino.
Kiekviename 10 ml flakone yra 1 000 mikrogramy deksmedetomidino.

Po praskiedimo galutinio tirpalo koncentracija turéty biiti 4 mikrogramai/ml arba 8 mikrogramai/ml.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncentratas).

Koncentratas yra skaidrus bespalvis tirpalas, jo pH yra 4,5-7,0.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy ITS (intensyviosios terapijos skyriuje) gydomy pacienty slopinimui, jei reikalingas ne
gilesnis slopinimas kaip iSliekantis reagavimas j verbalinj stimuliavimg (atitinka Ri¢cmondo azitacijos
ir slopinimo skalés (Richmond Agitation-Sedation Scale, RASS) jvertinimg nuo 0 iki -3).

Neintubuoty suaugusiyjy pacienty slopinimui prie§ diagnostines procediras ar operacijas, kurias
atliekant reikia atlikti slopinima, t.y. procediiring sedacijg arba samoninga sedacija, arba jy metu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusiy ITS (intensyviosios terapijos skyriuje) gydomu pacienty slopinimui, jei reikalingas

ne gilesnis slopinimas kaip iSliekantis reagavimas i verbalinj stimuliavimg (atitinka Ri¢mondo
azitacijos ir slopinimo skalés (Richmond Agitation-Sedation Scale, RASS) ivertinima nuo 0 iki -
3).

Vartoti tik ligoninéje. Dexdor turi skirti sveikatos priezitiros specialistai, turintys pacienty, kuriems
biitina intensyvi priezitira, gydymo patirties.

Dozavimas

Jau intubuoty ir slopinama pacientg galima pradéti slopinti deksmedetomidinu. Pradinis infuzijos
greitis turi buti 0,7 mikrogramai/kg kiino svorio/val., véliau, atsizvelgiant | paciento reakcija, doze
galima laipsniskai koreguoti 0,2-1,4 mikrogramy/kg kiino svorio/val. ribose, kad biity pasiektas
norimo gylio slopinimas. Nusilpusiems pacientams turi bliti apsvarstytas mazesnis pradinis infuzijos
greitis. Deksmedetomidino poveikis yra labai stiprus, todé¢l infuzijos greitis skai¢iuojamas per
valandg. Po dozés koregavimo laikotarpis, kol bus pasiektas naujas stabilus slopinimo gylis, gali
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trukti iki vienos valandos.
DidzZiausia dozé

Negalima virSyti didziausios 1,4 mikrogramy/kg kiino svorio/val. dozés. Jei didziausia
deksmedetomidino dozé pacientui reikiamo gylio slopinimo nesukelia, biitina vietoj
deksmedetomidino skirti kitokio slopinamojo preparato.

Isotinamosios Dexdor dozés vartoti ITS gydomy pacienty slopinimui nerekomenduojama, kadangi
jsotinamoji doz¢ yra susijusi su didesne nepageidaujamy reakcijy rizika. Jei reikia, kol nusistovés
klinikinis deksmedetomidino poveikis, galima skirti propofolio ar midazolamo.

Vartojimo trukme

Ilgesnio nei 14 dieny Dexdor vartojimo patirties néra. Jei Dexdor infuzuojama ilgiau, preparato
vartojimg bitina reguliariai vertinti i§ naujo.

Neintubuoty suaugusiyjy pacienty slopinimui prie§ diagnostines procediiras ar operacijas,
kurias atliekant reikia atlikti slopinima, t.y. procediirine sedacija arba samoninga sedacija,
arba jy metu.

Dexdor turi skirti tik sveikatos prieZitiros specialistai, turintys pacienty, kuriems atliekama anestezija,
gydymo operacingje arba diagnostiniy procediiry metu patirties. Kai Dexdor skiriamas slopinimui
iSliekant samonei, pacientus turi nuolat stebéti personalas, nedalyvaujantis diagnostiniy ar chirurginiy
procediry atlikime. Pacientus reikia stebéti, ar nepasireiskia ankstyvieji hipotenzijos, hipertenzijos,
bradikardijos, kvépavimo slopinimo, kvépavimo taky obstrukcijos, apnéjos, dispnéjos ir (arba)
deguonies desatliracijos poZymiai (zr. 4.8 skyriy).

Papildomai skiriamas deguonis turi biiti nedelsiant prieinamas ir duodamas, kai to prireikia. Reikia
stebéti deguonies saturacijg atliekant pulsing oksimetrija.

Dexdor skiriamas jsotinamosios infuzijos, po kurios atliekama palaikomoji infuzija, btidu. Norint
pasiekti reikiamg klinikinj poveikij, priklausomai nuo atliekamos procediiros gali prireikti kartu atlikti
vieting anestezijg ar analgezijg. Rekomenduojama taikyti papildoma analgezijg ar slopinima (pvz.,
opioidai, midazolamas ar propofolis) atlickant skausmingas procediiras arba tuo atveju, jeigu butina
pagilinti slopinimg. Dexdor farmakokinetinis pasiskirstymo pusinis laikas yra mazdaug 6 min., j §j
laika bei kity paskirty vaisty poveikj reikia atsizvelgti vertinant Dexdor titravimui tinkamg laikg
norimam klinikiniam poveikiui sukelti.

Procediirinés sedacijos pradzia

- Isotinamoji infuzija atliekama sulasinant 1,0 mikrograma/kg kiino svorio doz¢ per 10 minuciy.
Mazesnés apimties procediiroms, tokioms kaip akiy operacijos, gali pakakti jsotinamosios
infuzijos sulasinant 0,5 mikrogramus/kg kiino svorio doz¢ per 10 minuciy.

Procedirinés sedacijos palaikymas

- Palaikomoji infuzija dazniausiai pradedama sulasinant 0,6—0,7 mikrogramy/kg kiino svorio/val.
doze ir véliau, atsizvelgiant | norima klinikinj poveikj, dozé laipsniskai koreguojama nuo 0,2—
1,0 mikrogramo/kg kiino svorio/val. Palaikomosios infuzijos greitj galima koreguoti, kad biity
pasiektas norimo gylio slopinimas.



Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Dozés senyviems pacientams paprastai koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Senyviems pacientams gali
buti padidéjusi hipotenzijos rizika (zr. 4.4 skyriy), taciau nedidelis kiekis duomeny, gauty atliekant
procediring sedacija, aiskios priklausomybés nuo dozés nerodo.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Deksmedetomidinas metabolizuojamas kepenyse, todél pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi,
jo reikia skirti atsargiai. Galima apsvarstyti mazesnés palaikomosios dozés infuzavimg (Zr. 4.4 ir
4.5 skyrius).

Vaiky populiacija

Dexdor saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 mety neistirti. Informacija apie §iuo metu
esamus duomenis iSdéstyta 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose, taciau jokiy dozavimo rekomendacijy pateikti

negalima.

Vartojimo metodas

Dexdor galima vartoti tik praskiestg ir tik infuzuoti { veng, naudojant infuzijos kontrolés prietaisa.
Vaistinio preparato skiedimo pries$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidé¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Progresavusi Sirdies laidumo blokada (2 arba 3 laipsnio), nebent funkcionuoja stimuliatorius.
Nekontroliuojama hipotenzija.

Uminis smegeny kraujotakos sutrikimas.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Stebéjimas

Dexdor skirtas vartoti tik intensyviosios terapijos skyriuje; operacinése ir diagnostiniy procediiry
metu. Kitomis sglygomis §io vaistinio preparato skirti nerekomenduojama. Dexdor infuzijos metu turi
biiti nuolat stebima visy pacienty Sirdies veikla. Jei pacientas néra intubuotas, biitina stebéti jo
kvépavimg, kadangi yra kvépavimo slopinimo ir tam tikrais atvejais apnéjos rizika (Zr. 4.8 skyriy).

Panaudojus deksmedetomido pabudimo laikas yra mazdaug viena valanda. Naudojant
deksmedetomido ambulatoriSkai, pacientg reikia toliau atidziai stebéti bent vieng valanda (arba ilgiau,
priklausomai nuo paciento biiklés), gydytojo stebésena turi trukti bent viena valanda ilgiau, siekiant
uztikrinti paciento sauguma.



Bendrosios atsargumo priemonés

Dexdor negalima vartoti smiigine doze, o ITS vartoti jsotinamosios dozés nerekomenduojama. D¢l to
vaistinio preparato skiriantis specialistas turi biiti pasiruo$es kity slopinamajj poveikj sukelianciy
vaistiniy preparaty iminei azitacijos kontrolei arba procediiry metu, ypa¢ pirmosiomis Dexdor
infuzavimo valandomis. Procediirinés sedacijos metu galima skirti nedidel¢ smiiging dozg kity
slopinamaji poveikj sukelian¢iy vaistiniy preparaty, jeigu bitina pagilinti slopinima.

Pastebéta, kad kai kurie Dexdor gydyti pacientai, reaguodami j stimuliavima, tapdavo suzadinti ir
budrts. Jeigu néra kitokiy klinikiniy poZymiy ir simptomy, tai neturi biiti laikoma veiksmingumo
stokos jrodymu.

Deksmedetomidinas gilaus slopinimo paprastai nesukelia, pacienta galima lengvai pazadinti.
D¢l sios priezasties deksmedetomidino netinka skirti pacientams, kurie minéto poveikio netoleruos,
pvz., jei reikalingas nuolatinis gilus slopinimas.

Dexdor negalima skirti kaip bendrojo anestestetiko slopinimui sukelti pries intubacijg ar raumenis
atpalaiduojanciy preparaty skyrimo metu.

Deksmedetomidinas nesukelia kai kuriems kitiems slopinamiesiems vaistiniams preparatams biidingo
traukulius Salinancio poveikio, todél pasireiSkusiy traukuliy jis neslopins.

Jeigu pacientui skiriama deksmedetomidino ir kitokiy medziagy, kurios sukelia slopinamajj poveikj
arba poveikj Sirdies ir kraujagysliy sistemai, biitina imtis atsargumo priemoniy, kadangi gali
pasireiksti adityvus poveikis.

Deksmedetomidino nerekomenduojama skirti pacienty kontroliuojamam slopinimui. Duomeny
nepakanka.

Dexdor naudojant ambulatoriskai, pacientai i§ gydymo jstaigos paprastai turéty buti iSleidziami juos
perduodant treCiosios Salies priezitirai. Pacientams reikia patarti, kad nevairuoty ar susilaikyty nuo
kity pavojingy veikly bei, jeigu imanoma, vengty kity slopinimg galin¢iy sukelti veiksniy (pvz.,
benzodiazepiny, opioidy, alkoholio) atitinkamo laikotarpio metu, priklausomai nuo
deksmedetomidino sukelto poveikio, procediros, kity kartu vartoty vaisty, paciento amziaus bei
buklés.

Deksmedetomidino reikia atsargiai skirti senyviems pacientams. Vyresni nei 65 mety amZziaus
pacientai, kuriems procediiros metu skiriamas deksmedetomidinas, jskaitant jo jsotinamajg doze, gali
biiti labiau linke j hipotenzija. Reikia apsvarstyti dozés sumaZzinima. Daugiau informacijos Zr.

4.2 skyriuje.

ITS egydomu < 65 mety pacienty mirtingumas

SPICE III pragmatinio atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamo tyrimo su 3 904 kritinés biklés suaugusiais
ITS gydytais pacientais metu deksmedetomidinas buvo vartojamas kaip pagrindinis slopinamasis
vaistinis preparatas ir jo poveikis buvo lyginamas su jprastine priezitira. Apskritai skirtumo vertinant
mirtinguma 90 dieny laikotarpiu deksmedetomidino ir jprastinés prieziliros grupése nebuvo
(mirtingumas abiejose grupése buvo 29,1 %), taCiau buvo nustatytas poveikio mirtingumui
heterogeniSkumas priklausomai nuo amziaus. Deksmedetomidinas, palyginti su kitais slopinamaisiais
vaistiniais preparatais, buvo susijes su didesniu mirtingumu < 65 mety pacienty grupéje (Sansy
santykis 1,26; 95 % patikimumo intervalas nuo 1,02 iki 1,56). Nors mechanizmas néra aiskus, toks
poveikio mirtingumui heterogeniskumas priklausomai nuo amziaus buvo labiausiai pastebimas
pacientams, kurie buvo hospitalizuoti dél kity priezas¢iy nei pooperacing prieziiira, ir did¢jo didé¢jant
APACHE 11 jvertinimui bei mazéjant amziui. Siuos duomenis biitina vertinti atsizvelgiant j tikéting
deksmedetomidino kliniking naudg jaunesniems pacientams, palyginti su kitais slopinamaisiais
vaistiniais preparatais.



Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai bei atsargumo priemonés

Deksmedetomidinas, sukeldamas centrinj simpating nervy sistemg slopinantj poveikj, maZzina Sirdies
susitraukimy daznj ir kraujospiidj, taciau, jei koncentracija yra didesné, pasireiskia periferiné
vazokonstrikcija ir hipertenzija (Zr. 5.1 skyriy). Dél Sios priezasties deksmedetomidino netinka skirti
pacientams, kuriy $irdies ir kraujagysliy sistema yra labai nestabili.

Deksmedetomidino biitina atsargiai skirti pacientams, kuriems jau yra bradikardija. Duomeny apie
Dexdor poveikj pacientams, kuriy Sirdies susitraukimy daznis yra maZesnis kaip 60 karty per minute,
yra labai nedaug, todé¢l jiems Sio vaistinio preparato biitina skirti ypac atsargiai. Bradikardijos
paprastai gydyti nereikia, taciau ji daZniausiai praeina skyrus anticholinerginiy preparaty ar sumazinus
doze, jei reikia. Pacientai, kuriy fizin¢ buklé yra ypac gera, ir pacientai, kuriy Sirdies susitraukimy
daznis ramybés metu yra maZzas, gali biiti ypac jautriis alfa-2 receptoriy agonisty sukeltai
bradikardijai; buvo laikino sinusinio mazgo veiklos nutriikimo atvejy. Be to, pranesta apie Sirdies
veiklos nutriikimo atvejus, daznai pries tai pasireik§davo bradikardija ar atrioventrikuliné blokada (Zr.
4.8 skyriy).

Kraujosptidj mazinantis deksmedetomidino poveikis gali turéti didesne reikSme pacientams, kuriems
jau yra hipotenzija (ypac nereaguojanti j kraujagysles sutraukiancias medziagas), hipovolemija, létine
hipotenzija ar funkcinio rezervo sumazéjimas, ypac jei pacientui yra sunki skilveliy disfunkcija ar jis
yra senyvas (tokiu atveju bitina ypatingai atidi priezitira) (zr. 4.3 skyriy). PasireiSkus hipotenzijai,
specifinio gydymo paprastai nereikia, taciau, esant reikalui, preparato skiriantis specialistas turi biiti
pasirenggs imtis veiksmy: mazinti dozg ir skirti skysciy bei (arba) kraujagysles sutraukianciy
medziagy.

Pacientus, kuriy periferinés autonomingés nervy sistemos veikla yra sutrikusi (pvz., dél nugaros
smegeny pazeidimo), pradéjus gydyti deksmedetomidinu, hemodinaminiai pokyciai gali biiti didesni,
todé¢l tokiems pacientams §io vaistinio preparato bitina skirti atsargiai.

Laikina hipertenzija dazniausiai pasireik§davo pavartojus jsotinamajg doze ir biidavo susijusi su
periferines kraujagysles sutraukian¢iu deksmedetomidino poveikiu, todél sukeliant ITS slopinima
jsotinamosios dozés vartoti nerekomenduojama. Paprastai hipertenzijos gydyti nereikia, bet gali biiti
naudinga mazinti nuolatinés infuzijos greit;.

Esant didesnei koncentracijai pasireiskianti lokali vazokonstrikcija gali turéti didesng reikSme
pacientams, kurie serga iSemine Sirdies liga ar sunkia smegeny kraujagysliy liga, todé¢l tokius

pacientus biitina atidziai stebéti. Jei atsiranda miokardo ar smegeny iSemijos pozymiy, biitina
apsvarstyti dozés mazinimg arba preparato vartojimo nutraukima.

Deksmedetomiding reikia skirti atsargiai kartu atliekant spinaling arba epiduring anestezijg dél
galimai padidéjusios hipotenzijos ar bradikardijos rizikos.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, $io vaistinio preparato butina skirti
atsargiai, kadangi per didele doz¢ gali didinti nepageidaujamy reakcijy ar per stipraus slopinamojo
poveikio rizikg bei prailginti poveikj (tai susij¢ su deksmedetomidino klirenso sumazéjimu).

Pacientai, kuriems yra nervy sistemos sutrikimy

Duomeny apie deksmedetomidino infuzavima sunkiomis nervy sistemos ligomis sergantiems
pacientams, pvz., patyrusiems galvos traumg ar po neurochirurginés operacijos, yra nedaug, todél
jiems §io vaistinio preparato butina skirti atsargiai, ypac jei reikalingas gilus slopinimas.
Deksmedetomidinas gali mazinti smegeny kraujotaka ir intrakraninj spaudima, todé¢l, renkantis
gydyma, | tai butina atsizvelgti.



Kita

Staigus alfa-2 agonisty vartojimo nutraukimas po ilgalaikio gydymo retai biidavo susijes su
nutraukimo reakcijomis. Jei netrukus po deksmedetomidino vartojimo nutraukimo pacientui atsiranda
azitacija ir hipertenzija, biitina pagalvoti apie galima nutraukimo reakcija.

Deksmedetomidinas gali sukelti hipertermija, kuri gali biiti atspari jprastiems Saldymo metodams.. Jei
pasireiskia ilgalaikis karS¢iavimas, kurio priezastis nezinoma, gydyma deksmedetomidinu batina
nutraukti, o pacientams, kuriems yra piktybinés hipertermijos rizika, jo vartoti nerekomenduojama.

Pranesta apie necukrinio diabeto atvejus, susijusius su gydymu deksmedetomidinu. Jeigu pasireiskia
poliurija, rekomenduojama nutraukti deksmedetomidino vartojima ir iStirti natrio kiekj kraujo serume
bei $lapimo osmoliariSkuma.

Dexdor 1 ml yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg).
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Tikétina, kad deksmedetomidino vartojant kartu su anestetikais, slopinamajj poveikj sukelianciais
preparatais, migdomaisiais preparatais ir opioidais, jy poveikis, jskaitant raminamajj ir anestezija
sukeliantj poveikj bei poveikj Sirdies bei kvépavimo sistemai, sustiprés. Specifiniy tyrimy metu
patvirtinta, kad poveikis sustipréja vartojant izoflurano, propofolio, alfentanilio ir midazolamo.

Farmakokinetinés deksmedetomidino ir izoflurano, propofolio, alfentanilio bei midazolamo sgveikos
nenustatyta. Vis délto, atsizvelgiant j galimg farmakodinaming sgveika, sudétinio gydymo atveju gali
reikéti mazinti deksmedetomidino ar kartu vartojamo anestetiko, slopinamojo ar migdomojo preparato
ar opioido dozg.

Deksmedetomidino sukeliamo CYP fermenty, jskaitant CYP2B6, slopinamojo poveikio tyrimai atlikti
su zmogaus kepeny mikrosomy preparatais. In vitro tyrimo metu gauti duomenys rodo, kad in vivo
galima deksmedetomidino ir substraty, kuriy metabolizmas vyksta daugiausiai dalyvaujant CYP2B6,
saveika.

In vitro deksmedetomidinas indukavo CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9 ir CYP3A4, toks
poveikis galimas ir in vivo. Kliniking tokio poveikio reikSmé nezinoma.

Jei pacientas gydomas kitokiais vaistiniais preparatais, kurie sukelia hipotenzijg ir bradikardija, pvz.,
beta adrenoreceptoriy blokatoriais, reikia apsvarstyti, kad toks poveikis gali sustipréti, taciau sgveikos
su esmololiu tyrimo metu poveikio sustipréjimas buvo nedidelis.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas
Duomeny apie deksmedetomidino vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka.

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Dexdor néStumo metu
vartoti negalima, nebent moters klinikiné biiklé yra tokia, kad ja butina gydyti deksmedetomidinu.

~

Zindymas

Deksmedetomidinas i$siskiria j motinos pieng, taciau pra¢jus 24 val. po gydymo nutraukimo, jo kiekis
jau bus nebenustatomas. Pavojaus zindomiems ktidikiams atmesti negalima. Atsizvelgiant j zindymo
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nauda kuidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar gydyma
deksmedetomidinu.

Vaisingumas

Poveikio ziurkiy vislumui tyrimo metu deksmedetomidinas patiny ir pateliy vislumo nekeité.
Duomeny apie poveikj zmogaus vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pacientams reikia patarti, kad po procedirinei sedacijai sukelti pavartoto Dexdor tam tikrg laikotarpj
jie nevairuoty ar susilaikyty nuo kity pavojingy veikly.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy apibendrinimas

Suaugusiy ITS (intensyviosios terapijos skyriuje) gydomy pacienty slopinimas.

Nepageidaujamos su deksmedetomidinu susijusios reakcijos, apie kurias dazniausiai pranesta, yra
hipotenzija, hipertenzija ir bradikardija, jos pasireiSkia atitinkamai mazdaug 25 %, 15 % ir 13 %
pacienty.

Be to, hipotenzija ir bradikardija buvo dazniausiai pasireiSkusios su deksmedetomidinu susijusios
sunkios nepageidaujamos reakcijos, atsiradusios atitinkamai 1,7 % ir 0,9 % ] atsitiktines imtis
suskirstyty intensyviosios terapijos skyriuje (ITS) gydyty pacienty.

Procediuriné sedacija arba samoninga sedacija.

Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su procediirinei sedacijai sukelti vartojamu deksmedetomidinu,

apie kurias dazniausiai pranesta, pateikiamos Zemiau (III fazés tyrimy protokoluose buvo nurodytos i$

anksto numatytos kraujosptidzio, kvépavimo daznio ir Sirdies susitraukimo daznio, praneSamy kaip

nepageidaujamy reiskiniy, poky¢iy ribos).

- Hipotenzija (55 % deksmedetomidino grup¢je, palyginti su 30 % placebo grupéje, kurioje
greitam slopinimui buvo naudojamas midazolamas ir fentanilis).

- Kvépavimo slopinimas (38 % deksmedetomidino grupéje, palyginti su 35 % placebo grupéje,
kurioje greitam slopinimui buvo naudojamas midazolamas ir fentanilis).

- Bradikardija (14 % deksmedetomidino grupéje, palyginti su 4 % placebo grupéje, kurioje
greitam slopinimui buvo naudojamas midazolamas ir fentanilis).

Nepageidaujamuy reakcijy sarasas lentelés forma

Duomenys apie 1 lenteléje iSvardytas nepageidaujamas reakcijas gauti apibendrinus klinikiniy tyrimy
duomenis.

Nepageidaujamy reiskiniy daznis apibiidinamas taip (dazniausi reiskiniai nurodomi pirmiausia): labai
dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo

> 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal
turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Endokrininiai sutrikimai
Daznis nezinomas: necukrinis diabetas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dazni: hiperglikemija, hipoglikemija
Nedazni: metaboliné acidoze¢, hipoalbuminemija



Psichikos sutrikimai
Dazni: azitacija
Nedazni: haliucinacijos

Sirdies sutrikimai

Labai dazni:  bradikardija'>

Dazni: miokardo iSemija ar infarktas, tachikardija

Nedazni: atrioventrikuliné blokada', $irdies iSstumiamo kraujo trio sumazé&jimas, Sirdies
veiklos nutriikimas'

Kraujagysliy sutrikimai
Labai dazni:  hipotenzija'?, hipertenzija'*

Kvépavimo sistemos, kriitinés Igstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Labai dazni:  kvépavimo slopinimas®?
Nedazni: dispnéja, apnéja

Vir§kinimo trakto sutrikimai
Dazni: pykinimas?, vémimas, burnos dZitivimas®
Nedazni: pilvo piitimas

Bendprieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai
Dazni: nutraukimo sindromas, hipertermija
Nedazni: vaistinio preparato neveiksmingumas, troskulys

! Zr. poskyrj ,,Tam tikry nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas®
2 Nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo stebimos ir procediirinés sedacijos tyrimuose

3 Daznis ,,dazni* ITS slopinimo tyrimuose

Tam tikry nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Kliniskai reikSmingg hipotenzija ir bradikardija reikia gydyti taip, kaip aprasyta 4.4 skyriuje.

Reliatyviai sveikiems ne ITS deksmedetomidinu gydytiems pacientams bradikardija kartais sukeldavo
sinusinio mazgo veiklos nutriikkimg ar sustojimg. Tokie simptomai praeidavo pakélus kojas ar skyrus
anticholinerginiy preparaty, pvz., atropino ar glikopirolato. Pavieniais atvejais bradikardija
pacientams, kuriems Sirdies susitraukimy daznis jau buvo retas, progresavo iki asistolijos periody. Be
to, pranesta apie Sirdies veiklos nutriikimo atvejus, daznai pries tai pasireik§davo bradikardija ar
atrioventrikuliné blokada.

Hipertenzija buvo susijusi su jsotinamaja doze, tod¢l tokios reakcijos rizikg galima sumazinti
neskiriant jsotinamosios dozés arba sumazinant jg ar jos infuzavimo greitj.

Vaiky populiacija

Poveikis > 1 postnatalinio ménesio vaikams (dauguma jy buvo po operacijos) tirtas vaistinio preparato
vartojant ITS ne ilgiau kaip 24 valandas, gauti saugumo duomenys buvo panasis j suaugusiy Zzmoniy
saugumo duomenis. Duomeny apie naujagimiy (28-44 gestaciniy savai¢iy) gydyma yra labai nedaug,
turima informacijos tik apie < 0,2 pg/kg kiino svorio/val. palaikomosios dozés vartojimg. Mokslin¢je
literatiiroje paskelbta apie vieng hipotermijos ir bradikardijos atvejj naujagimiui.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.



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

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Klinikiniy tyrimy metu bei po preparato pasirodymo rinkoje gauta keletas pranesimy apie
deksmedetomidino perdozavima. Pranesta, kad Siais atvejais didziausias deksmedetomidino infuzijos
greitis buvo iki 60 pg/kg kiino svorio/val. 36 minutes ir 30 pg/kg kiino svorio/val. 15 minuciy
atitinkamai 20 meénesiy vaikui ir suaugusiam zmogui. DaZniausios su perdozavimu susijusios
nepageidaujamos reakcijos buvo bradikardija, hipotenzija, hipertenzija, per stiprus slopinamasis
poveikis, kvépavimo slopinimas ir Sirdies veiklos nutriikimas.

Gydymas

Jei perdozuojama ir atsiranda klinikiniy simptomy, biitina sumazinti deksmedetomidino infuzijos
greit] arba jg nutraukti. Labiausiai tikétinas poveikis yra Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai,
juos reikia gydyti atsizvelgiant j klinikine biikle (Zr. 4.4 skyriy). Jei koncentracija didelé¢, gali
pasireiksti hipertenzija, o ne hipotenzija. Klinikiniy tyrimy metu pasireiskes sinusinio mazgo veiklos
nutriikimas atsistatydavo savaime arba po atropino ir glikopirolato pavartojimo. Pavieniais sunkaus
Sirdies veiklos nutriikimg sukélusio perdozavimo atvejais pacientg reikéjo gaivinti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — psicholeptikai, kiti migdomieji ir slopinamieji preparatai, ATC kodas —
NO5CM18.

Deksmedetomidinas yra selektyvaus poveikio alfa-2 receptoriy agonistas, sukeliantis jvairy
farmakologinj poveik]. Jis mazina noradrenalino i$siskyrima simpatiniy nervy galtinése ir taip sukelia
simpatinés nervy sistemos aktyvumg mazinantj poveikj. Slopinamasis poveikis pasireiskia dél
sumazéjusiy iSkriiviy mélynojoje déméje (locus coeruleus), t. y. vyraujan¢iame noradrenerginiame
branduolyje, esan¢iame smegeny kamiene. Deksmedetomidinas sukelia analgezinj bei anestetiky ir
analgetiky poreikj mazinantj poveikj. Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai priklauso nuo dozés: jei
infuzijos greitis mazesnis, dominuoja centrinis poveikis, todél mazéja Sirdies susitraukimy daznis ir
kraujospudis. Jei infuzuojama didesné dozé, pradeda dominuoti periferines kraujagysles sutraukiantis
poveikis, todél didéja sisteminis kraujagysliy pasiprieSinimas ir kraujospudis, tuo tarpu bradikardija
sukeliantis poveikis dar labiau stipréja. Monoterapijai vartojamas deksmedetomidinas kvépavima
slopinancio poveikio sveikiems Zmonéms beveik nesukelia.

Suaugusiy ITS (intensyviosios terapijos skyriuje) gydomuy pacienty slopinimas.

Placebu kontroliuoty tyrimy, kuriuose dalyvavo ITS po operacijos gydyti jau intubuoti bei
midazolamu ar propofoliu slopinti pacientai, metu Dexdor iki 24 val. trukusio slopinimo laikotarpiu
reik§Smingai mazino ir greitam slopinimui naudojamy preparaty (midazolamo ar propofolio), ir
opioidy poreikj. Daugumai pacienty, kuriems buvo skirta deksmedetomidino, papildomo slopinamojo
gydymo nereikéjo. Pacientams buvo galima pasalinti intubacinj vamzdelj nenutraukiant Dexdor
infuzijos. Tyrimy, kuriuose dalyvavo ne ITS pacientai, metu patvirtinta, kad Dexdor galima saugiai
infuzuoti tik tinkamai stebimiems pacientams, kuriems neatlikta endotrachéjiné intubacija.

Deksmedetomidino poveikis buvo panasus | midazolamo (santykis 1,07; 95 % P1 0,971, 1,176) ir
propofolio (santykis 1,00; 95 % PI 0,922, 1,075) poveikj, vertinant laikg iki tikslinio slopinimo
pasiekimo daugiausia pacientams, kuriems buvo reikalingas ilgalaikis silpnas ar vidutinio stiprumo
slopinimas (RASS jvertinimas nuo 0 iki -3) ITS iki 14 dieny; be to, deksmedetomidinas, palyginus su
midazolamu, sumazino dirbtinés ventiliacijos trukme bei, palyginus su midazolamu ir propofoliu,
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sutrumpino laikotarpj iki endotrachéjinio vamzdelio pasalinimo. Palyginus ir su propofolio, ir su
midazolamo poveikiu, pacientai buvo lengviau pazadinami, geriau vykdé nurodymus ir lengviau
gebéjo nurodyti, ar jiems skauda. Deksmedetomidinu gydytiems pacientams dazniau pasireiské
hipotenzija ir bradikardija, taciau re¢iau — tachikardija, palyginus su midazolamo vartojusiais
pacientais, bei dazniau atsirado tachikardija ir panaSiu dazniu pasirei$ké hipotenzija, palyginus su
propofoliu gydytais pacientais. Tyrimo metu delyro jvertinimas pagal CAM-ICU skalg
deksmedetomidinu gydytiems pacientams buvo mazesnis, nei midzolamo vartojusiems pacientams, o
su delyru susijusiy nepageidaujamy reiskiniy atsirado reciau, palyginus su propofolio poveikiu.
Pacientai, kuriems deksmedetomidinas pakankamo slopinimo nesukélé ir jiems buvo nutrauktas
preparato skyrimas, buvo pradéti slopinti arba propofoliu, arba midazolamu. Didesné nepakankamo
slopinamojo poveikio rizika buvo pacientams, kuriems buvo sunku sukelti slopinamajj poveikj
iprastiniais preparatais prie§ pat deksmedetomidino vartojimo pradéjima.

Duomeny apie pediatriniy pacienty gydymo veiksmingumag gauta kontroliuojamos dozés ITS pacienty
tyrime, kuriame daugiausia dalyvavo operacija patyr¢ pacientai nuo 1 ménesio iki < 17 mety.
Mazdaug 50 % deksmedetomidinu gydyty pacienty nereikéjo papildomai vartoti midazolamo
(gydymo trukmés mediana buvo 20,3 val., vaistinio preparato vartota ne ilgiau kaip 24 val.). Duomeny
apie ilgesnj kaip 24 val. gydyma néra. Duomeny apie naujagimiy (28—44 gestaciniy savaiciy) gydyma
yra labai nedaug, turima informacijos tik apie mazy doziy (< 0,2 ng/kg kiino svorio/val.) vartojima
(zr. 5.2 ir 4.4 skyrius). Jei yra hipotermija ir biikle, kai Sirdies iSstumiamas kraujo tuiris priklauso nuo
Sirdies susitraukimy daznio, naujagimiams gali biiti ypa¢ dazna Dexdor sukeliama bradikardija.

Dvigubai koduoty palyginamuoju preparatu kontroliuoty ITS vykdyty tyrimy metu kortizolio
slopinimo daznis buvo 0,5 % deksmedetomidinu gydytiems pacientams (n = 778) ir 0 % midazolamu
(n = 338) arba propofoliu (n = 275) gydytiems pacientams. Apie tokj atvejj buvo pranesta kaip apie
nesunky, apie 3 — kaip apie vidutinio sunkumo.

Procediuriné sedacija arba samoninga sedacija.

Deksmedetomidino, skirto neintubuoty pacienty slopinimui prie§ diagnostines procediiras ar
operacijas, kurias atliekant reikia atlikti slopinima, arba jy metu, saugumas ir veiksmingumas buvo
vertinamas dviejy randomizuoty, dvigubai akly, placebu kontroliuojamy daugiacentriy klinikiniy
tyrimy metu.

- 1 tyrimo metu atsitiktiniy im¢iy biidu atrinktiems pacientams, kuriems buvo atliekamos
planinés operacijos ar procediiros taikant kontroliuojamg anestezijg ir vieting arba regioning
anestezija, per 10 min buvo sulasSinta deksmedetomidino jsotinamoji dozé pol pg/kg kiino
svorio (n = 129) arba po 0,5 pg/kg kiino svorio (n = 134), arba placebas (fiziologinis druskos
tirpalas; n = 63), o véliau — palaikomosios dozes infuzija pradedant 0,6 pg/kg ktino svorio/val.
doze. Tiriamojo vaisto palaikomoji doz¢ laipsniskai galéjo biti didinama nuo 0,2 pg/kg kiino
svorio/val. iki 1 pg/kg kiino svorio/val. Reikiamg slopinimo gylj (pagal stebétojy vertinama
budrumo ir (arba) slopinimo lygj (angl. Observer’s Assessment of Alertness/Sedation Scale) < 4
balai papildomai nenaudojant midazolamo pasieké 54 % pacienty, kurie buvo gydomi
deksmedetomidino 1 pg/kg kiino svorio doze, ir 40 % pacienty, kurie buvo gydomi
deksmedetomidino 0,5 pg/kg kiino svorio doze, palyginti su 3 % pacienty, kuriems buvo skirtas
placebas. Tiriamuyjy, atsitiktiniy im¢iy biidu atrinkty j deksmedetomidinol pg/kg kiino svorio
grup¢ ir deksmedetomidino 0,5 ng/kg kiino svorio grupe, kuriems papildomai nereikéjo naudoti
midazolamo, dalies rizikos skirtumas atitinkamai buvo 48 % (95 % PI: 37 %57 %) ir 40 %

(95 % PI: 28 %48 %), palyginti su placebo grupe. Papildomam slopinimui naudojamo
midazolamo vidutiné doz¢ (ribos) buvo 1,5 (0,5-7,0) mg pacienty grupéje, kuriai buvo paskirta
deksmedetomidino 1,0 pg/kg kiino svorio dozé, 2,0 (0,5-8,0) mg pacienty grupéje kuriai buvo
paskirta deksmedetomidino 0,5 pg/kg kiino svorio dozg, ir 4,0 (0,5-14,0) mg — placebo grupéje.
Papildomai naudojamo midazolamo reikalingos dozés skirtumas deksmedetomidinol pg/kg
kiino svorio grupg¢je ir deksmedetomidino 0,5 pg/kg kiino svorio grupéje, palyginti su placebo
grupe, atitinkamai buvo 3,1 mg (95 % PI: -3,8 —-2,5) ir -2,7 mg (95 % PI: -3,3 —-2,1),
deksmedetomidino naudai. Laiko mediana iki pirmosios papildomo gydymo dozés panaudojimo
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buvo 114 minuc¢iy deksmedetomidino 1,0 pg/kg ktino svorio dozés grupéje, 40 minuciy —
deksmedetomidino 0,5 pg/kg kiino svorio dozés grupéje ir 20 minuciy — placebo grupéje.

- 2 tyrimo metu atsitiktiniy im¢iy bidu atrinktiems pacientams, kuriems buvo atlieckama iSliekant
samonei fibrooptiné intubacija ir taikoma vietin¢ anestezija, per 10 min buvo sulasinta
deksmedetomidino jsotinamoji doz¢ 1 pg/kg kiino svorio (n = 55) arba placebas (fiziologinis
druskos tirpalas; n = 50), o véliau — palaikomoji fiksuota doz¢ 0,7 ng/kg kiino svorio/val.
Siekiant i$laikyti Ramsay sedacijos skal¢ >2, 53 % pacienty, vartojusiy deksmedetomidino,
nereikéjo papildomai skirti midazolamo, palyginti su 14 % pacienty, vartojusiy placeba.
Tiriamyjy, atsitiktiniy im¢iy buidu atrinkty j deksmedetomidino grupe, kuriems papildomai
nereikéjo naudoti midazolamo, dalies rizikos skirtumas buvo 43 % (95 % PI: 23 % - 57 %),
palyginti su placebo grupe. Papildomam slopinimui naudojamo midazolamo vidutin¢ doz¢ buvo
1,1 mg deksmedetomidino vartojusiyjy pacienty grupéje ir 2,8 mg — placebo grupg¢je.
Papildomai naudojamo midazolamo reikalingos dozés skirtumas buvo -1,8 mg (95 % PI: -2,7 — -
0,86), deksmedetomidino naudai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Deksmedetomidino farmakokinetika, kai preparato buvo trumpai infuzuojama j vena, vertinta tyrimy
su sveikais savanoriais metu, o kai infuzuojama ilgai — tyrimy su ITS pacientais metu.

Pasiskirstymas

Deksmedetomidinui budingas dviejy kamery dispozicijos modelis. Sveiky savanoriy organizme biina
greita pasiskirstymo fazé (centrinis apskai¢iuotas pusinio pasiskirstymo laikas (ti»4) yra mazdaug

6 minutés). ApskaiCiuotas vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas (ti2) yra mazdaug nuo 1,9 iki
2,5 val. (maziausiai 1,35 val., daugiausiai 3,68 val.), apskaiciuotas vidutinis pusiausvyrinis
pasiskirstymo tiiris (Vss) yra mazdaug nuo 1,16 iki 2,16 1/kg kiino svorio (nuo 90 iki 151 litro).
Apskai¢iuotas vidutinis plazmos klirensas (Cl) yra mazdaug nuo 0,46 iki 0,73 1/val./kg kiino svorio
(nuo 35,7 iki 51,1 1/val.). Vidutinis kiino svoris, susijes su Siomis apskai¢iuotomis Vss ir Cl
reik§mémis, buvo 69 kg. ITS gydomy pacienty plazmoje >24 val. infuzuoto deksmedetomidino
farmakokinetiniai rodikliai biina panasiis. Apskai¢iuoti farmakokinetiniai rodikliai yra tokie: ti» —
mazdaug 1,5 val., Vss — mazdaug 93 litrai, Cl — mazdaug 43 1/val. 0,2—1,4 ug/kg kiino svorio/val.
greiciu Svirks¢iamo deksmedetomidino farmakokinetika yra linijiné, o ne ilgiau kaip 14 dieny
vartojamo preparato nesikaupia. 94 % deksmedetomidino prisijungia prie plazmos baltymy.
Jungimasis prie plazmos baltymy yra nekintantis, jei koncentracija yra 0,85—-85 ng/ml.
Deksmedetomidinas jungiasi ir prie Zzmogaus serumo albumino, ir prie alfa-1-rtigsties glikoproteino.
Serumo albuminas yra pagrindinis baltymas, prie kurio plazmoje jungiasi deksmedetomidinas.

Biotransformacija ir eliminacija

Deksmedetomidinas eliminuojamas vykstant ekstensyviam metabolizmui kepenyse. Vyksta trijy tipy
pirminé metaboliné reakcija: tiesioginé N-gliukuronizacija, tiesioginis N-metilinimas ir citochromo
P450 katalizuojama oksidacija. Deksmedetomidino metabolitai, kuriy kraujyje nustatoma daugiausia,
yra du N-gliukuronidy izomerai. Metabolitas H-1, N-metilo 3-hidroksimetilo deksmedetomidino O-
gliukuronidas, taip pat yra svarbiausias kraujyje cirkuliuojantis deksmedetomidino biotransformacijos
produktas. Citochromo P-450 katalizuotos reakcijos metu susidare du maziau svarbiis kraujyje
cirkuliuojantys metabolitai yra 3-hidroksimetilo deksmedetomidinas (jis susidaro vykstant
deksmedetomidino hidroksilinimui ties 3-metilo grupe) ir H-3 (jis susidaro vykstant imidazolo ziedo
oksidacijai). Turimi duomenys rodo, kad oksiduoty metabolity susidarymg katalizuoja keletas CYP
formy (CYP2A6, CYP1A2, CYP2EL, CYP2D6 ir CYP2C19). Farmakologinis §iy metabolity
aktyvumas yra nereik§mingas.

I veng infuzavus radioaktyviu atomu pazyméto deksmedetomidino nustatyta, kad po devyniy dieny
vidutiniskai 95 % radioaktyvumo iSsiskyré su Slapimu ir 4 % - su iSmatomis. Metabolitai, kuriy
Slapime randama daugiausia, yra du N-gliukuronidy izomerai (jie sudaro mazdaug 34 % dozés) ir N-
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metilo 3- hidroksimetilo deksmedetomidino O-gliukuronidas (sudaro 14,51 % dozés). Metabolitai,
kuriy susidaro maziau (deksmedetomidino karboksilo rtigstis, 3-hidroksimetilo deksmedetomidinas ir
jo O-gliukuronidas), kiekvienas sudaro 1,11-7,66 % dozés. Su §lapimu iSsiskiria maziau kaip 1 %
nepakitusio priminio preparato. Mazdaug 28 % su $lapimu i$siskirianc¢iy metabolity yra
neidentifikuoti metabolitai, kuriy susidaro nedaug.

Ypatingos populiacijos

ReikSmingy su amziumi ar lytimi susijusiy farmakokinetiniy rodikliy skirtumy nenustatyta.

Jei paciento kepeny funkcija sutrikusi, deksmedetomidino prie plazmos baltymy jungiasi maziau,
palyginus su atitinkamu sveiky savanoriy rodmeniu. Vidutinis procentinis neprisijungusio
deksmedetomidino kiekis sveiky savanoriy plazmoje biina 8,5 %, o pacienty, kuriems yra sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas, plazmoje — 17,9 %. Pacientams, kuriems buvo jvairaus sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimas (A, B arba C Child-Pugh klas¢), deksmedetomidino kepeny klirensas sumazéjo, o
eliminacijos i§ plazmos t;; pailgéjo. Vidutinis neprisijungusio deksmedetomidino plazmos klirensas
pacientams, kuriems buvo nesunkus, vidutinio sunkumo ir sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, sudaré
atitinkamai 59 %, 51 % ir 32 % tyrimy su normaliais sveikais savanoriais metu nustatyto klirenso.
Vidutinis t;, pacientams, kuriems buvo nesunkus, vidutinio sunkumo ir sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, pailgéjo atitinkamai iki 3,9 val., 5,4 val. ir 7,4 val. Nors deksmedetomidino dozé priklauso
nuo poveikio, gali reikéti apsvarstyti pradinés ar palaikomosios dozés sumazinimg pacientams, kuriy
kepeny funkcija sutrikusi (atsizvelgiant j sutrikimo sunkumg ir paciento atsaka).

Jei yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas <30 ml/min.), deksmedetomidino
farmakokinetika nepakinta, palyginus su sveiky Zzmoniy rodmenimis.

Duomeny apie naujagimius (28—44 gestaciniy savaiciy) ir vaikus iki 17 mety yra nedaug. Gauta
duomeny, kad deksmedetomidino pusinés eliminacijos laikas vaiky (nuol ménesio iki 17 mety)
organizme biina panasus j suaugusiy zmoniy rodmenj, taciau naujagimiy (jaunesniy kaip 1 ménesio)
organizme jis biina didesnis. 1 ménesio—6 mety pacienty grupéje pagal kiino svorj koreguotas plazmos
klirensas buvo didesnis, taciau vyresniy vaiky rodmuo mazéjo. Naujagimiy (jaunesniy kaip

1 ménesio) pagal kiino svorj koreguotas plazmos klirensas buvo mazesnis (0,9 1/val./kg kiino svorio)
nei atitinkamas vyresniy vaiky rodmuo, tai Iémé nesubrendimas. Turimi duomenys apibendrinti toliau
pateiktoje lenteléje.

Vidurkis (95 % PI)
Amzius N ClI (I/val./kg) t12 (val.)

S e 0,93 4,47

Jaunesni kaip 1 ménesio 28 (0,76; 1,14) (3.81; 5,25)
o . 1,21 2,05

Nuo 1 iki < 6 ménesiy 14 (0,99: 1.48) (1,59; 2,65)
o . 1,11 2,01

Nuo 6 iki < 12 ménesiy 15 (0.94: 1,31) (1,81;2,22)
Nuo 12 iki 13 1,06 1,97

< 24 ménesiy (0,87; 1,29) (1,62; 2,39)
o 1,11 1,75

Nuo 2 iki < 6 mety 26 (1,00;1,23) | (1,57:1,96)
o 0,80 2,03

Nuo 6 iki < 17 mety 28 (0,69; 0,92) (1,78; 2,31)

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartines ir kartotiniy doziy toksiSkumo bei genotoksiskumo

ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.
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Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy metu deksmedetomidinas Ziurkiy patiny ir pateliy vislumo
nekeite, teratogeninio poveikio ziurkéms ar triuSiams neatsirado. Tyrimo su triuSiais metu j veng
vartojant didziausig doz¢ (96 pg/kg kiino svorio per para), buvo pasiekta ekspozicija, atitinkanti
kliniking ekspozicija. Po oda vartojama didziausia dozé (200 pg/kg kiino svorio per parg) Ziurkéms
dazniau sukélé embriono ir vaisiaus ziitj bei sumazino vaisiaus kiino svori. Toks poveikis buvo susijes
su neabejotinu toksiniu poveikiu patelei. Vaisiaus kiino svorio sumazéjimas pastebétas ir poveikio
ziurkiy vislumui tyrimo metu (vartota 18 pug/kg kiino svorio paros doze), o 54 ng/kg kiino svorio paros
doze létino kaul¢jimg. Stebéta ekspozicija Ziurkiy organizme buvo mazesné uz klinikinés ekspozicijos
ribas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, isskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

Suderinamumo tyrimy metu nustatyta, kad deksmedetomiding gali adsorbuoti tam tikro tipo natiirali
guma. Nors deksmedetomidino doz¢ priklauso nuo poveikio, jo infuzijai rekomenduojama naudoti
komponentus su sintetinés ar dengtos nattiralios gumos tarpinémis.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Po praskiedimo
Nustatyta, kad cheminiu ir fiziniu pozitriu tirpalas 25 °C temperatiiroje iSlieka stabilus 24 valandas.

Mikrobiologiniu poziiiriu preparatg biitina vartoti nedelsiant. PrieSingu atveju uz laikymo pries§
vartojimg trukme ir salygas atsako vartotojas, taciau paprastai tirpalas 2—8°C temperattiroje laikomas
ne ilgiau kaip 24 valandas, nebent skiedimas atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis
salygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Ampules arba
flakonus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

2 ml I tipo stiklo ampulés.
2 ml, 5 ml arba 10 ml I tipo stiklo flakonai (pripildymo talpa yra 2 ml, 4 ml ir 10 ml), pilkos
bromobutilo dangos uzdoris su fluoropolimero danga.

Pakuotés dydziai
5 x 2 ml ampulés
25 x 2 ml ampulés
5 x 2 ml flakonai
4 x 4 ml flakonai
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4 x 10 ml flakonai

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Ampuliy ir flakony turinj galima infuzuoti tik vienam pacientui.

Tirpalo ruosimas

Dexdor prie§ vartojimg galima skiesti 50 mg/ml (5 %) gliukozés, Ringerio, manitolio ar 9 mg/ml

(0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu, kad biity gauta reikiama 4 mikrogramy/ml arba

8 mikrogramy/ml koncentracija. Zemiau esancioje lentel¢je pateikti tiriai, reikalingi infuziniam

tirpalui paruosti.

Jei reikiama koncentracija yra 4 mikrogramai/ml

Dexdor
100 mlkrog.ramlg/l.nl Skiediklio tiiris Bendras 1nf_uz.1n10 tirpalo
koncentrato infuziniam taris
tirpalui taris
2 ml 48 ml 50 ml
4 ml 96 ml 100 ml
10 ml 240 ml 250 ml
20 ml 480 ml 500 ml

Jei reikiama koncentracija yra 8 mikrogramai/ml

Dexdor
100 mlkrog.raml?/l.nl Skiediklio tiiris Bendras lnf_uz.lnlo tirpalo
koncentrato infuziniam turis
tirpalui taris
4 ml 46 ml 50 ml
8 ml 92 ml 100 ml
20 ml 230 ml 250 ml
40 ml 460 ml 500 ml

Tirpalg reikia Svelniai pakratyti, kad jis gerai iSsimaiSyty.
Dexdor pries§ vartojima reikia apzitiréti, ar néra daleliy ir ar nepasikeité spalva.

Nustatyta, kad Dexdor yra suderinamas su toliau iSvardytais intraveniniais skysc€iais ir vaistiniais
preparatais:

Ringerio laktatu, 5 % gliukozés tirpalu, 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu, 200 mg/ml
(20 %) manitolio tirpalu, tiopentalio natrio druska, etomidatu, vekuronio bromidu, pankuronio
bromidu, sukcinilcholinu, atrakurio besilatu, mivakurio chloridu, rokuronio bromidu, glikopirolato
bromidu, fenilefrino hidrochloridu, atropino sulfatu, dopaminu, noradrenalinu, dobutaminu,
midazolamu, morfino sulfatu, fentanilio citratu ir plazmos pakaitalais.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

15



7.  REGISTRUOTOJAS
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/718/001-002, EU/1/11/718/004, EU/1/11/718/006-007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. rugséjo 16 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. geguzes 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i$déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase) ir tolesnése jo versijose, kurios
skelbiamos Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dexdor 100 mikrogramy/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Deksmedetomidinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml koncentrato yra deksmedetomidino hidrochlorido, atitinkancio 100 mikrogramy
deksmedetomidino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio chlorido ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas infuziniam tirpalui

5 x 2 ml ampulés
25 x 2 ml ampulés
5 x 2 ml flakonai
4 x 4 ml flakonai
4 x 10 ml flakonai

200 mikrogramy / 2 ml
400 mikrogramy / 4 ml
1 000 mikrogramy / 10 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.
Po praskiedimo Dexdor biitina vartoti nedelsiant.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Ampules/flakonus laikyti iSorin¢je dézut¢je, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/718/001
EU/1/11/718/002
EU/1/11/718/004
EU/1/11/718/006
EU/1/11/718/007

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}

23



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

AMPULE ARBA FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Dexdor 100 pg/ml sterilus koncentratas

Dexdor 100 mikrogramy/ml sterilus koncentratas
Deksmedetomidinas

1.v.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Lot
Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

200 pg /2 ml
400 pg/ 4 ml
1 000 pg/ 10 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Dexdor 100 mikrogramu/ml koncentratas infuziniam tirpalui
deksmedetomidinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Dexdor ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie§ vartojant Dexdor
3. Kaip vartoti Dexdor

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Dexdor

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Dexdor ir kam jis vartojamas

Dexdor sudétyje yra veikliosios medziagos deksmedetomidino, kuris priklauso vaisty, vadinamy
slopinamaisiais preparatais, grupei. Sis vaistas vartojamas slopinimui (biklei, kuriai bidingas
ramumas, apsniidimas ar miegas) sukelti ligoninés intensyviosios terapijos skyriuje gydomiems
suaugusiems zmonéms arba slopinimui sukelti iSlickant samonei jvairiy diagnostiniy ir chirurginiy
procediiry metu.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Dexdor
Dexdor Jums skirti negalima:

- jeigu yra alergija deksmedetomidinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra tam tikry Sirdies ritmo sutrikimy (2 ar 3 laipsnio Sirdies blokada);

- jeigu Jusy kraujospiidis yra labai mazas ir nedidéja skiriant gydyma;

- jeigu Jus neseniai isStiko insultas ar buvo kitokia sunki smegeny kraujotaka sutrikdanti biiklé.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries tai, kai Jums bus skirta $io vaisto, pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jei Jums yra bet kuri

toliau 1§vardyta buklé (tokiu atveju Dexdor butina vartoti atsargiai):

- Jusy $irdis plaka nenormaliai retai (d¢l ligos ar labai geros fizinés bukleés), kadangi tai gali
padidinti Sirdies veiklos nutrikimo rizika.

- Jusy kraujospiidis yra mazas.

- Jusy kraujo taris yra mazas, pvz., po kraujavimo.

- Sergate tam tikromis Sirdies ligomis.

- Esate senyvas.

- Sergate nervy sistemos liga (pvz., yra galvos ar nugaros smegeny suzalojimas ar insultas).

- Sergate sunkiomis kepeny ligomis.

- Po kai kuriy vaisty (ypac anestetiky) vartojimo Jums buvo atsiradgs stiprus karS¢iavimas.

Vartojant $io vaisto gali padidéti iSskiriamo Slapimo kiekis ir pasireiksti labai stiprus troskulys; jeigu
Jums pasireiskia toks Salutinis poveikis, kreipkités i gydytoja. Daugiau informacijos pateikiama
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4 skyriuje.

Buvo nustatytas mirties rizikos padidéjimas 65 mety ir jaunesniems $iuo vaistu gydomiems
pacientams, o ypac pacientams, kurie intensyviosios terapijos skyriuje gydyti dél kity priezasciy nei
biiklé po operacijos ir kurie | intensyviosios terapijos skyriy perkelti sunkesnés ligos biiklés, bei
jaunesniems pacientams. Gydytojas nusprgs, ar Sis vaistas vis tiek Jums tinka. Gydytojas jvertins
vaisto rizikg ir naudg Jums, jj palygindamas su kitais slopinamaisiais vaistais.

Kiti vaistai ir Dexdor
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojui.

Toliau iSvardyti vaistai gali stiprinti Dexdor poveiki:

- Vaistai, padedantys uzmigti ar sukeliantys slopinima (pvz., midazolamas, propofolis).
- Stipris vaistai nuo skausmo (pvz., opioidai, tokie kaip morfinas, kodeinas).

- Anestetikai (pvz., sevofluranas, izofluranas).

Jeigu Jus vartojate vaisty, kurie mazina kraujospiidj ar retina Sirdies susitraukimus, kartu skiriamas
Dexdor tokj poveikj gali stiprinti. Dexdor negalima vartoti kartu su vaistais, kurie sukelia laiking
paralyziy.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Dexdor néStumo ar zindymo laikotarpiu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus.
Pries vartojant §j vaista, biitina pasitarti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Dexdor gebé¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. Jums pavartojus Dexdor, negalima
vairuoti, valdyti mechanizmy arba atlikti pavojingus darbus, kol vaisto poveikis visiSkai iSnyks.
Pasitarkite su gydytoju, kada Jums bus galima pradéti vel vykdyti Sias veiklas ir kada galésite testi Sio
pobudzio darbus.

Dexdor sudétyje yra natrio
Sio vaisto 1 ml yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Dexdor

Ligoninés intensyviosios terapijos skyrius
Dexdor Jums skirs gydytojas arba slaugytojas ligoninés intensyviosios terapijos skyriuje.

Procediiriné sedacija arba samoninga sedacija

Dexdor Jums skirs gydytojas arba slaugytoja slopinimui prie$ diagnostines procediiras ar operacijas,
kurias atliekant reikia atlikti slopinima, t.y. procediiriné¢ sedacija arba sedacija nenuslopinant sgmon¢s,
arba jy metu.

Gydytojas nuspres, kokia doz¢ Jums tinka. Dexdor doze priklauso nuo Jisy amziaus, svorio,
bendrosios sveikatos biiklés, reikiamo slopinimo gylio bei Jusy reakcijos i vaistg. Jei reikia, gydytojas
doze gali pakeisti, be to, jis gydymo metu stebés Jusy Sirdies veikla ir kraujospiid;.

Dexdor yra praskiedZiamas ir po to infuzuojamas (laSinamas) i vena.

Pabudimas po slopinimo

- Gydytojas Jus prizitirés keletg valandy po slopinimo, kad jsitikinty, kad Jiis gerai jauciatés.

- Jus negalite iSkeliauti namo, jeigu néra, kas Jus galéty palydéti.

- Vaistai, kurie padeda Jums uzmigti, sukelia slopinima, tod¢l jie arba stipriis vaistai skausmui
malSinti gali biiti netinkami vartoti tam tikra laikg po Dexdor vartojimo. Pasitarkite su gydytoju
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del $iy vaisty ir alkoholio vartojimo.

Ka daryti, jeigu Jums buvo sulaSinta per didelé Dexdor dozé?

Jeigu buvo sulaSinta per didelé Dexdor dozé, gali padidéti arba sumaZzéti kraujospudis, suretéti Sirdies
plakimas, sulététi kvépavimas ir galite tapti labiau apsniides. Jusy gydytojas Zinos, kaip, atsizvelgiant
1 bikle, Jus gydyti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 is 10 asmeny):
- Retas Sirdies plakimas.

- Mazas arba didelis kraujospudis.

- Kvépavimo pobiidzio pokytis ar kvépavimo sustojimas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 10 asmeny):
- Kritinés skausmas ar Sirdies smugis.

- Daznas Sirdies plakimas.

- Mazas ar didelis cukraus kiekis kraujyje.

- Pykinimas, vémimas ar burnos dzitivimas.

- Neramumas.

- Didelé¢ kiino temperatiira.

- Simptomai po vaisto vartojimo nutraukimo.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 100 asmeny):

- Sirdies veiklos susilpnéjimas, Sirdies veiklos nutriikimas.
- Pilvo apimties padidéjimas.

- Troskulys.

- Biikle, kai organizme yra per daug riigsties.

- Mazas albumino kiekis kraujyje.

- Dusulys.

- Haliucinacijos.

- Nepakankamas vaisto veiksmingumas.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
- Didelis i$skiriamo $lapimo kiekis ir labai stiprus troSkulys: tai gali buti hormony sutrikimo,
vadinamo necukriniu diabetu, simptomai. Jeigu pasireiskia toks poveikis, kreipkités i gydytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireisSke Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Dexdor
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima.
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Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Ampules arba flakonus laikyti
iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Dexdor sudétis

- Veiklioji medziaga yra deksmedetomidinas. Kiekviename ml koncentrato yra
deksmedetomidino hidrochlorido, atitinkan¢io 100 mikrogramy deksmedetomidino.
- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas ir injekcinis vanduo.

Kiekvienoje 2 ml ampuléje yra 200 mikrogramy deksmedetomidino (hidrochlorido pavidalu).
Kiekviename 2 ml flakone yra 200 mikrogramy deksmedetomidino (hidrochlorido pavidalu).
Kiekviename 4 ml flakone yra 400 mikrogramy deksmedetomidino (hidrochlorido pavidalu).
Kiekviename 10 ml flakone yra 1 000 mikrogramy deksmedetomidino (hidrochlorido pavidalu).

Po praskiedimo galutinio tirpalo koncentracija turi biiti 4 mikrogramai/ml arba
8 mikrogramai/ml.

Dexdor iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncentratas).
Koncentratas yra skaidrus bespalvis tirpalas.

Talpyklés
2 ml stiklo ampulés

2 ml, 5 ml ar 10 ml stiklo flakonai

Pakuotés dydziai
5 x 2 ml ampulés
25 x 2 ml ampulés
5 x 2 ml flakonai
4 x 4 ml flakonai
4 x 10 ml flakonai

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
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Belgié¢/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tel/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tel: +32 (0)15 64 10 20

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 234 703 305

Deutschland
Osterreich
Orion Pharma GmbH

Tel: +49 40 899 6890

EAada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: + 30210 980 3355

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 8518 00 00

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Kvnpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: +357 22056300

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

Norge
Orion Pharma AS
TIf: + 47 4000 4210

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: +351 21 154 68 20
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Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: + 45 8614 0000

Eesti
Orion Pharma Eesti Ou
Tel: +372 6 644 550

Espaiia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01

Ireland
Orion Pharma (Ireland) Ltd.
Tel: + 353 1428 7777

Italia
Orion Pharma S.r.1.
Tel: +39 02 67876111

Latvija

Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba
Tel: +371 20028332

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Polska
Orion Pharma Poland Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 8 333 177

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh/ Tel: + 358 10 4261



Hrvatska
PHOENIX Farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 6370450

Bbarapus
Orion Pharma Poland Sp. z.0.0.
Ten.: +48 22 8333 177

Malta Romainia
Orion Corporation Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261 Tel: + 358 10 4261

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 234 703 305

United Kingdom (Northern Ireland):
Orion Pharma (Ireland) Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: + 46 8 623 6440

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.
Dexdor 100 mikrogramy/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Vartojimo metodas

Dexdor turi skirti sveikatos priezitiros specialistai, turintys pacienty, kuriems biitina intensyvi
priezilira, arba pacienty, kuriems atlickama anestezija operacinéje, gydymo patirties. Dexdor galima
vartoti tik praskiestg ir tik infuzuoti j vena, naudojant infuzijos kontrolés prietaisg.

Tirpalo ruoSimas

Dexdor prie§ vartojimg galima skiesti 50 mg/ml (5 %) gliukozés, Ringerio, manitolio ar 9 mg/ml
(0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu, kad buity gauta reikiama 4 mikrogramy/ml arba

8 mikrogramy/ml koncentracija. Zemiau esanéioje lenteléje pateikti tiiriai, reikalingi infuziniam

tirpalui paruosti.

Jei reikiama koncentracija yra 4 mikrogramai/ml

Dexdor
100 mlkrog.ramlg/l.nl Skiediklio tiiris Bendras 1nf_uz.1n10 tirpalo
koncentrato infuziniam taris
tirpalui taris
2 ml 48 ml 50 ml
4 ml 96 ml 100 ml
10 ml 240 ml 250 ml
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http://www.ema.europa.eu/

20 ml 480 ml 500 ml

Jei reikiama koncentracija yra 8 mikrogramai/ml

Dexdor
100 mlkrog.ramlg/l.nl Skiediklio tiiris Bendras 1nf_uz.1n10 tirpalo
koncentrato infuziniam turis
tirpalui taris
4 ml 46 ml 50 ml
8 ml 92 ml 100 ml
20 ml 230 ml 250 ml
40 ml 460 ml 500 ml

Tirpalg reikia Svelniai pakratyti, kad jis gerai iSsimaiSyty.
Dexdor pries§ vartojimg reikia apziiréti, ar néra daleliy ir ar nepasikeité spalva.

Nustatyta, kad Dexdor yra suderinamas su toliau i§vardytais intraveniniais skyséiais ir vaistiniais
preparatais:

Ringerio laktatu, 5 % gliukozés tirpalu, 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu, 200 mg/ml
(20 %) manitolio tirpalu, tiopentalio natrio druska, etomidatu, vekuronio bromidu, pankuronio
bromidu, sukcinilcholinu, atrakurio besilatu, mivakurio chloridu, rokuronio bromidu, glikopirolato
bromidu, fenilefrino hidrochloridu, atropino sulfatu, dopaminu, noradrenalinu, dobutaminu,
midazolamu, morfino sulfatu, fentanilio citratu ir plazmos pakaitalais.

Suderinamumo tyrimy metu nustatyta, kad deksmedetomiding gali adsorbuoti tam tikro tipo natiirali
guma. Nors deksmedetomidino dozé priklauso nuo poveikio, jo infuzijai rekomenduojama naudoti
komponentus su sintetinés ar dengtos natiiralios odos tarpinémis.

Tinkamumo laikas

Nustatyta, kad cheminiu ir fiziniu poziiiriu tirpalas 25 °C temperatiiroje iSlieka stabilus 24 valandas.
Mikrobiologiniu poziiiriu preparatg biitina vartoti nedelsiant. PrieSingu atveju uz laikymo pries§
vartojimg trukme ir sglygas atsako vartotojas, ta¢iau paprastai tirpalas 2—8°C temperatiiroje laikomas

ne ilgiau kaip 24 valandas, nebent skiedimas atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis
saglygomis.
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